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Propositionens huvudsakliga innehall

Det dr av stor vikt att den ansvarsfulla anvdndningen av antibiotika for
behandling av djur i Sverige fortsétter och att antimikrobiell resistens fore-
byggs. For att sdkerstilla att dessa mal nés ar 6vervakning av antibiotika-
anvindningen ett betydelsefullt verktyg.

I denna proposition foreslés vissa bestimmelser som ska komplettera tva
nya EU-forordningar pa djurlikemedelsomradet. Férordningarna inne-
haller bl.a. krav pd medlemsstaterna att frin och med 2023 samla in
uppgifter om antimikrobiella lakemedel.

En skyldighet for veterinérer att limna uppgifter om anvéndning av an-
timikrobiella lakemedel for behandling av djur till Statens jordbruksverk
foreslas bli inford i lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hélso-
och sjukvard. Informationen frén veterindrerna behovs for att Jordbruks-
verket i sin tur ska kunna rapportera data om anvandningen till Europeiska
lakemedelsmyndigheten enligt kraven i de nya EU-forordningarna. Det
foreslas ocksa ett bemyndigande for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om ytterligare
begransningar av eller forbud mot anvandning av antimikrobiella medel
vid behandling av djur, utéver de som redan foljer av EU-forordningarna.

I syfte att anpassa lagarna till de nya EU-bestimmelserna om
djurlikemedel foreslas dven vissa ytterligare dndringar i lagen om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard samt dndringar i lagen
(2006:806) om provtagning pa djur, m.m., lagen (2009:366) om handel
med likemedel och likemedelslagen (2015:315).

Lagéndringarna foreslas trida i kraft den 1 april 2023.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2022/23:13

Regeringens forslag:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2006:806) om provtagning péa djur, m.m.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:302) om verksamhet inom djurens hédlso- och sjukvérd.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:366) om handel med ldakemedel.

4. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i
lakemedelslagen (2015:315).
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2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1

Forslag till lag om dndring i lagen (2006:806)

om provtagning pa djur, m.m.

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2006:806) om provtagning pa

djur, m.m.
dels att 1 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 6 a §, och nidrmast fére 6 a § en

ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag skall tillimpas pa

Denna lag ska tillimpas pa

1. kartlaggning och kontroll av smittsamma djursjukdomar,

2. kontroll av restsubstanser och andra &mnen i djur och djurprodukter,
3. mdrkning och registrering av djur, samt

4. atgdrder for att forebygga och hindra spridning av smittsamma djur-

sjukdomar.

Lagen ska tillimpas dven pd
anvdndning av ldkemedel  for
behandling av djur.

Vad som ségs i denna lag om djursjukdomar géller d&ven férekomsten av

smittimnen hos djur.

Anvéndning av antimikrobiella
medel och immunologiska
veteriniirmedicinska likemedel

6ay§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om

1. begrdnsningar av eller forbud
mot anvdindning av antimikrobiella
medel vid behandling av djur i de
fall sddana begrdnsningar eller
forbud dr forenliga med artikel
107.7 och 107.8 i Europaparla-
mentets och rdadets forordning (EU)
2019/6 av den 11 december 2018
om veterindrmedicinska ldikemedel
och om upphdvande av direktiv
2001/82/EG, och



2. forbud mot anvindning eller Prop.2022/23:13
innehav av immunologiska veteri-
ndrmedicinska likemedel om nagot
av villkoren i artikel 110.1 i férord-
ning (EU) 2019/6 dr uppfyllt.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2023.
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2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:302)
om verksamhet inom djurens hilso- och
sjukvérd

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2009:302) om verksamhet inom
djurens hélso- och sjukvard

dels att 2 kap. 4 och 5 §§ och 3 kap. 10 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 4 a §, och nérmast fore
2 kap. 4 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
43§

Den som inom enskild verksamhet tillhor eller har tillhort djurhdlsoper-
sonalen eller r eller har varit medhjélpare till sddan personal far inte obe-
horigen roja eller utnyttja vad han eller hon i sin yrkesutévning har fatt
veta om enskildas afférs- eller driftsforhéllanden.

Som obehdrigt rojande anses inte att ndgon fullgdér sddan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller forordning.

I det allménnas verksamhet géller I det allménnas verksamhet géller
bestimmelserna 1 sekretesslagen  bestimmelserna i offentlighets- och
(1980:100). sekretesslagen (2009:400).

Uppgiftsskyldighet for veterindirer

dag

En veterindr ska till Statens jord-
bruksverk ldmna uppgifter om an-
vdndning av antimikrobiella ldke-
medel for behandling av djur.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela  foreskrifter om om-
fattningen av uppgifisskyldigheten
for veterindrer i enskild verksam-
het.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela foreskrifter om
omfattningen av uppgifisskyldig-
heten for veterindrer i allmdn verk-
sambhet.



58§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. inskrdnkningar 1 rétten att
Overlata arbetsuppgifter enligt 3 §,
och

2. de ytterligare skyldigheter for
djurhélsopersonalen som behdvs
for en god och séker vard.

1. inskrdnkningar i rétten att
overlata arbetsuppgifter enligt 3 §,

2. begrdnsningar av eller forbud
mot anvdndning inom djurens
hdlso- och sjukvdrd av antimikrobi-
ella medel vid behandling av djur i
de fall sddana begrdinsningar eller
forbud dr forenliga med artikel
107.7 och 107.8 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EU)
2019/6 av den 11 december 2018
om veterindrmedicinska ldkemedel
och om upphdvande av direktiv
2001/82/EG,

3. forbud mot innehav, tillhanda-
hallande eller anvindning inom
djurens hdlso- och sjukvard av
immunologiska veterindrmedi-
cinska likemedel om ndgot av vill-
koren i artikel 110.1 i forordning
(EU) 2019/6 dr uppfyllt, och

4. de ytterligare skyldigheter for
djurhélsopersonalen som behdvs
for en god och séker vard.

3 kap.
10 §

Ansokningar om legitimation,
sarskilt tillstdnd att utova yrke,
godkénnande och specialistkompe-
tens provas av Statens jordbruks-
verk.

Ansokningar om legitimation,
sarskilt tillstind att utdva yrke,
godkénnande och specialistkompe-
tens provas av Jordbruksverket.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2023.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)

om handel med lakemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med ldke-

medel

dels att 2 kap. 1 § och 7 kap. 1 och 3 §§ ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 1 kap. 1 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.

lag§

I fraga om veterindrmedicinska
ldkemedel finns bestimmelser dven
i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/6 av den
11 december 2018 om veterindr-
medicinska likemedel och om upp-
héivande av direktiv 2001/82/EG.

2 kap.
1§!
Endast den som har fatt Lékemedelsverkets tillstand fir bedriva detalj-
handel med ldkemedel till konsument med sddana likemedel som
1. godkénts for forsdljning, omfattas av ett erkédnnande av ett god-
kinnande eller omfattas av tillstdnd enligt 5 kap. 1 § forsta stycket lake-

medelslagen (2015:315),

2. enligt 5 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen far séljas utan sa-
dana godkénnanden, registreringar,
erkdnnanden eller tillstdnd som av-
ses 1 Skap. 1§ forsta stycket
samma lag, eller

3. godkénts for fOrsdljning av
Europeiska kommissionen eller
Europeiska unionens rad.

2. godkdnts for forsdljning enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6,

3. enligt 5 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen far séljas utan sa-
dana godkénnanden, registreringar,
erkdnnanden eller tillstdnd som av-
ses 1 5 kap. 1 § forsta stycket
samma lag, eller

4. godkénts for fOrsdljning av
Europeiska kommissionen eller
Europeiska unionens rad.

7 kap.
1§2

Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag,
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161 och de fore-

! Senaste lydelse 2018:488.
% Senaste lydelse 2019:320.

Lakemedelsverket har
over efterlevnaden av

tillsyn



skrifter och villkor som har medde- 1. denna lag och de foreskrifter
lats i anslutning till lagen. och villkor som har meddelats i an-
slutning till lagen,

2. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) 2019/6 och de
villkor som har meddelats i anslut-
ning till forordningen, och

3. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161.

38
Likemedelsverket fiar meddela Liakemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som de foreligganden och forbud som
behdvs for att denna lag, kom- behdvs for efterlevnaden av
missionens  delegerade  forord- 1. denna lag och de foreskrifter
ning (EU) 2016/161 och foreskrif-  och villkor som har meddelats i an-
ter och villkor som har meddelats i slutning till lagen,
anslutning till lagen ska efterlevas. 2. Europaparlamentets och rd-
dets forordning (EU) 2019/6 och de
villkor som har meddelats i anslut-
ning till férordningen, och
3. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161.
Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2023.

3 Senaste lydelse 2019:320.

Prop. 2022/23:13

11



Prop. 2022/23:13

12

24 Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen

(2015:315)

Harigenom foreskrivs i fraga om ldkemedelslagen (2015:315)

dels att 3 kap. 1 och 2§§, 14kap. 1 § och 15 kap. 2 § och rubriken
nérmast fore 3 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 10 kap. 4 § och 18 kap. 3 a §, och
nérmast fore 10 kap. 4 § och 18 kap. 3 a § nya rubriker av f6ljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
3 kap.

1§

Denna lag giller endast humanldkemedel och veterindrmedicinska ldke-
medel som dr avsedda att sldppas ut pa marknaden i EES och som har
tillverkats pa industriell vég eller med hjélp av en industriell process. La-
gen géller dven teknisk sprit.

1 fraga om veterindrmedicinska ld-
kemedel finns bestdmmelser dven i
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/6 av den
11 december 2018 om veterindr-
medicinska likemedel och om upp-
hédvande av direktiv 2001/82/EG.

Bestimmelserna om import frén ett land utanfér EES, distribution och
tillverkning géller dven ldkemedel som endast &r avsedda for export till ett
land som inte ingdr i EES. Dessa bestimmelser géller dven mellan-
produkter samt aktiva substanser och hjdlpdmnen avsedda for humanlike-

medel.

Lagen géller inte foder som innehéller likemedel.

Likemedel som godkinns
centralt inom Europeiska
unionen

Humanlikemedel som godkinns
centralt inom Europeiska
unionen

2 §!

I fraga om lakemedel for vilka
ansdkan om godkédnnande for for-
sdljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inréttande
av  gemenskapsforfaranden  for
godkédnnande av och tillsyn over
humanldakemedel och veterindr-
medicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk ldke-

! Senaste lydelse 2019:322.

I fraga om lakemedel for vilka
ansdkan om godkédnnande for for-
sdljning provas eller har prdvats
enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inréttande
av unionsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn O&ver
humanldkemedel och om inréttande
av en europeisk ldakemedels-
myndighet, géller inte bestimmel-



medelsmyndighet, giller inte be-
stimmelserna i 4 kap. 2 och 6-9 §§
och 11-218§§, 5 kap. 1§ forsta
stycket 1 och 2 samt andra stycket,

serna i 4 kap. 2, 6-9 och 11-21 §§,
Skap. 1§ forsta stycket 1 och 2
samt andra stycket, 6 kap. samt
18 kap. 3 § 1 och 2.

6 kap. samt 18 kap. 3 § 1 och 2.

I fraga om ldkemedel for vilka godkdnnande for forsdljning har beviljats
enligt den forordningen, géller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § och
5 kap. 1 § forsta stycket 3.

10 kap.

Immunologiska
veterindrmedicinska likemedel

43

Den myndighet som regeringen
bestimmer far i enskilda fall be-
sluta om férbud mot tillverkning,
import, distribution, innehav, for-
sdljning eller tillhandahdllande av
immunologiska veterindrmedi-
cinska likemedel om ndgot av vill-
koren i artikel 110.1 i Europapar-
lamentets och rddets forordning
(EU) 2019/6 dr uppfyllt. Ett sadant
beslut far forenas med villkor.

14 kap.
1§?

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av

1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av
lagen,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och fore-
skrifter och villkor som har meddelats med stod av férordningen,

3. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om lékemedel for pediatrisk anvéndning och om adndring
av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forordningen,

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007,

5. Europaparlamentets och radets foérordning (EU) nr 536/2014 samt
foreskrifter och villkor som har meddelats med st6d av forordningen,

6. Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 och villkor
som har meddelats med stod av
forordningen,

7. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161, och

6. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161, och

2 Senaste lydelse 2019:324.
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7. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stéd av forord-
ningen.

8. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stéd av forord-
ningen.

15 kap.
2§

Tillkommande avgift ska betalas
av den som

En tillkommande avgift ska beta-
las av den som

1. anméler eller ansdker om andra dndringar av villkoren i ett godkén-
nande eller en registrering for forsdljning dn sddana som avsesil § 5,

2. begir att Sverige fungerar som
referensmedlemsland enligt 4 kap.
9 § forsta stycket, eller

2. begir att Sverige fungerar som
referensmedlemsland enligt 4 kap.
9 § forsta stycket eller referensmed-
lemsstat enligt artikel 49 i Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EU) 2019/6, eller

3. begir att Lakemedelsverket utarbetar eller kompletterar en prévnings-
rapport i samband med en ansokan i ett annat EES-land om erkdnnande av
ett i Sverige godkant eller registrerat lakemedel.

18 kap.

Foreskrifter om immunologiska
veterindrmedicinska likemedel

Jag

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om férbud mot
tillverkning, import, distribution,
innehav, forsdljning eller tillhan-
dahallande av immunologiska vete-
rindrmedicinska ldkemedel om nd-
got av villkoren i artikel 110.1 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 dr uppfylit.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2023.



3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och radet antog i december 2018 tva nya EU-forord-
ningar om djurldkemedel, Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2019/6 om veterindrmedicinska ldkemedel och om upphévande av direk-
tiv 2001/82/EG (hérefter EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkeme-
del) och Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 om till-
verkning, utsldppande p&d marknaden, anvindning av foder som innehéller
lakemedel, om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 183/2005 och om upphévande av radets direktiv 90/167/EEG (hérefter EU-
forordningen om foder som innehaller ldkemedel). EU-forordningen om ve-
terindrmedicinska ldkemedel finns i bilaga 1 och EU-forordningen om foder
som innehaller lakemedel finns i bilaga 2.

Regeringen beslutade den 5 september 2019 (dir. 2019:53) att ge en
sérskild utredare i uppdrag att géra en 6versyn av nuvarande lagstiftning
om lakemedel for behandling av djur. Syftet med 6versynen var att anpassa
lagstiftningen till EU-forordningarna om veterindrmedicinska lakemedel
och om foder som innehéller ldkemedel. Lagstiftningen skulle dven i fort-
sdttningen syfta till att skydda ménniskors och djurs liv, hélsa och vilbe-
finnande samt vérna folkhélsan och miljon, utan att detta i hdgre grad &n
vad som &r nddvéndigt hindrar utvecklingen av likemedel eller handeln
med ldakemedel i Sverige och inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet (EES). I direktiven betonades att lagstiftningen skulle sikerstilla en
fortsatt ansvarsfull anvédndning av antibiotika och bekdmpning av antibio-
tikaresistens, samtidigt som den animalieproducerande sektorns intresse
av tillgang till effektiva veterindrmedicinska likemedel tillvaratas.

Utredaren redovisade sitt betinkande En EU-anpassad djurlakemedels-
lagstiftning (SOU 2021:45) i maj 2021. En sammanfattning av betidnkan-
dets forslag finns i bilaga 3. Betéinkandets lagforslag i relevanta delar finns
i bilaga 4. Betéinkandet har remissbehandlats. En forteckning dver remiss-
instanserna finns i bilaga 5. Remissvaren och en sammanstéllning av dem
finns tillgédngliga hos Néringsdepartementet (N2021/01749). 1 denna
proposition behandlas betinkandets forslag nar det géller skyldighet for
veterindrer att limna uppgifter om anvidndning av antimikrobiella lakeme-
del, utvidgning av tillimpningsomradet for lagen (2006:806) om provtag-
ning pd djur, m.m. och bemyndiganden att meddela foreskrifter om
begransningar av eller forbud mot anvindning av antimikrobiella medel
vid behandling av djur. Det foreslas ocksa att upplysningsbestimmelser
om EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel infors i ldke-
medelslagen (2015:315) och lagen (2009:366) om handel med ldkemedel
och att bestimmelserna om tillsyn i dessa lagar dndras si att det framgéar
att tillsynen dven avser EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkeme-
del. Vidare behandlas ett forslag till dndring av avgiftsbestimmelserna i
lakemedelslagen. I denna proposition behandlas dven forslag nar det géller
tillstand att fa bedriva detaljhandel med veterindrmedicinska ldkemedel till
konsument. Slutligen foreslas ocksé bemyndiganden i fraga om forbud nér
det géller immunologiska veterindrmedicinska lakemedel.

Beténkandets forslag i 6vriga delar bereds vidare i Regeringskansliet.

Prop. 2022/23:13

15



Prop. 2022/23:13

16

Lagrddet

Regeringen beslutade den 11 augusti 2022 att inhdmta Lagradets yttrande
over de forslag som finns i bilaga 6. Lagradets yttrande finns i bilaga 7.
Lagradets synpunkter behandlas i avsnitten 5.3.3, 6.3, 8 och 10. I
forhéllande till lagraddsremissens lagforslag har vissa sprakliga och
redaktionella dndringar gjorts.

4 Lagstiftningen om djurldkemedel

4.1 Overgripande beskrivning

EU-rétten och séledes dven den svenska lagstiftningen om veterindr-
medicinska ldkemedel bygger pa bl.a. principen om foérhandskontroll.
Principen innebér i korthet att ett likemedel som utgangspunkt far sldppas
ut pd marknaden forst efter att en behorig myndighet har gett sitt
godkénnande. Det finns en omfattande reglering kring vilka uppgifter en
ansdkan om godkinnande for forsiljning ska innehalla, vilken dokumen-
tation som ska bifogas en sddan ansdkan, handlidggningen av en sédan
ansokan och vilka krav som i vrigt maste vara uppfyllda for att en sddan
ansokan ska beviljas. For homeopatiska veterindirmedicinska ldkemedel
uppstills i stillet ett krav pa registrering for forsiljning.

Aven efter det att ett likemedel har godkints foljs det upp och kon-
trolleras. Genom bl.a. sdkerhetsovervakning, som innefattar rapportering
av biverkningar, gors en kontinuerlig beddmning av likemedlets nytta i
forhallande till dess risker. Den som innehar ett godkénnande for forsalj-
ning ir skyldig att gora vissa uppdateringar av likemedlet och vid behov
ansdka om eller anméla dndringar.

Aven distributionskedjan for och marknadsféringen av ett likemedel
kontrolleras. Som huvudregel krédvs det tillstind for att tillverka likeme-
del, handla med ldkemedel och sélja lakemedel till konsument. Viss mark-
nadsforing dr forbjuden. For anvéndningen av lakemedel finns ocksa sir-
skild reglering. Inte minst géller detta for anvéndning av antimikrobiella
lakemedel till djur dér den sdrskilda regleringen har som syfte att bl.a.
minska antibiotikaresistens.

Verksamheter som har fatt tillstdnd kontrolleras genom tillsyn och in-
spektioner. Vid overtradelser av vissa krav finns straffbestimmelser.

4.2 De nya EU-férordningarna

4.2.1 EU-forordningen om veterinirmedicinska
likemedel

Allméint om EU-forordningens innehall

EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel tillimpas fran och
med den 28 januari 2022, da ocksa den tidigare regleringen i Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om



upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lékemedel

(hérefter veterindrlakemedelsdirektivet) upphorde att gilla.

Av artikel 1 i EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel
framgér att det i forordningen finns regler for utsldppande pa marknaden,
tillverkning, import, export, tillhandahallande, distribution, farmakovigi-
lans, kontroll och anvindning av veterindrmedicinska ldkemedel. Den nya
EU-forordningen innehaller sévél detaljerade bestimmelser som dvergri-
pande bestimmelser som ska kompletteras av mer detaljerade bestimmel-
ser i delegerade akter och genomforandeakter som kommer att antas, och
i vissa fall redan har antagits, av kommissionen.

En del av bestimmelserna i EU-forordningen innebér innehallsméssigt
ingen skillnad i forhallande till vad som tidigare har géllt enligt veterinér-
lakemedelsdirektivet som &r genomfort i nationell rétt. Det finns emeller-
tid ocksé i EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel en rad
andringar och nyheter i forhallande till vad som tidigare har géllt. EU-
forordningen innehéller t.ex. ytterligare bestimmelser for att motverka an-
timikrobiell resistens, daribland forbud mot viss anvandning samt en vida-
reutveckling av inrapporteringen av uppgifter om anvéndningen av anti-
mikrobiella ldkemedel (se ocksa avsnitt 5 och 7).

Tillimpningsomradet for EU-forordningen om veterindrmedicinska 13-
kemedel anges i artikel 2. EU-forordningen ska som huvudregel tillimpas
pa veterindrmedicinska likemedel som har tillverkats pé industriell vig
eller med hjilp av en industriell process och som &r avsedda att sldppas ut
pd marknaden (artikel 2.1). I artikel 2.2-2.7 anges undantag fran samt
begransningar och utékningar av tillimpningsomrédet i férhallande till hu-
vudregeln.

I EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel (artikel 4) anges
bl.a. att med begreppet veterindirmedicinskt likemedel avses varje sub-
stans eller kombination av substanser som uppfyller minst ett av foljande
fyra villkor:

— Den tillhandahélls med uppgift om att den har egenskaper for att be-
handla eller forebygga sjukdom hos djur.

— Den édr avsedd att anvéndas pa eller administreras till djur i syfte att
aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom far-
makologisk, immunologisk eller metabolisk verkan.

— Den ir avsedd att anvédndas pa djur i diagnossyfte.

— Den ér avsedd for avlivning av djur.

Krav pa godkinnande och produktinformation

For att ett veterindrmedicinskt lakemedel ska fa sldppas ut pd marknaden
kravs att en behorig myndighet eller kommissionen, beroende pé vilket
forfarande som ér tillimpligt, har beviljat ett godkdnnande for forséljning
(artikel 5). I kapitel III i EU-férordningen regleras de olika forfarandena
for godkidnnande for forsiljning. Ett godkidnnande for forsiljning ska en-
ligt EU-forordningen beviljas genom ett centraliserat, ett nationellt eller
ett decentraliserat forfarande eller genom ett forfarande for omsesidigt er-
kénnande. Inom ramen for det decentraliserade forfarandet och forfarandet
for omsesidigt erkdnnande finns dessutom mojlighet till efterféljande er-
kannande. De olika forfarandena regleras ndrmare i artikel 4253 i EU-
forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.
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EU-forordningen innehaller ocksd bestimmelser om produktin-
formation. Krav pa mérkning och bipacksedel finns framfor allt i artiklarna
10-17. For produkter som godkdnns ska det ocksé finnas en produkt-
resumé med viss angiven information (artikel 35). Artikel 7 i EU-forord-
ningen behandlar spraket eller spraken i produktinformationen.

Krav pa tillstand for tillverkning, partihandel och detaljhandel

I artikel 88 regleras krav pa tillverkningstillstdnd. Enligt EU-férordningen
kravs som huvudregel ett tillverkningstillstdnd for att fa tillverka veteri-
niarmedicinska ldkemedel. EU-forordningen innehéller en rad skyldigheter
som en innehavare av ett tillverkningstillstind maste fullgéra.

For att fa bedriva partihandel med veterindrmedicinska lakemedel krévs
enligt EU-forordningen ett tillstdnd for partihandel. Ett partihandelstill-
stand géller i hela unionen (artikel 99). Medlemsstaterna ska faststilla for-
faranden for att bevilja, avsla, tillfélligt terkalla, upphéva eller dndra till-
stand for partihandel (artikel 100.3). Artikel 102 behandlar parallellhandel
med veterindrmedicinska ldkemedel. Med parallellhandel avses viss han-
del som sker mellan medlemslénder (ingress, skil 65).

Niér det géller detaljhandel 6verldmnar EU-forordningen till medlems-
staterna att faststélla regler i nationell ritt om inte annat foreskrivs. Vissa
skyldigheter for en detaljhandlare anges dock (artiklarna 103—104). EU-
forordningen innehaller ocksa bestimmelser i artikel 104 om detaljhandel
med veterindrmedicinska ldkemedel pé distans. Sddan handel far bedrivas
med receptfria veterindrmedicinska lakemedel av den som har tillstind en-
ligt nationell ritt att bedriva detaljhandel. Aven nir det giller receptbe-
lagda veterindrmedicinska likemedel far den som har sadant tillstind be-
driva detaljhandel pa distans inom medlemsstatens territorium om med-
lemsstaten har ett sdkert system for saddant tillhandahallande och vissa
andra villkor uppfylls.

Bestimmelser om forordnande, utliimnande och anvindning av
likemedel for behandling av djur

Artikel 105 innehaller regler relaterade till veterinarrecept. Artikeln inne-
haller bestimmelser om vem som far utfdrda ett sadant recept, vad det ska
innehalla och under vilka forutsittningar det far utfardas. Det anges ocksa
att det forskrivna ldkemedlet ldmnas ut i enlighet med nationell rétt. Det
finns &ven en bestimmelse om att det under vissa forutsittningar ar tillatet
for en veterindr att personligen administrera ett receptbelagt veterindrme-
dicinskt ldkemedel till ett djur utan veterindrrecept.

De principer som géller for val av lakemedel vid behandling av djur
finns framfor allt i artiklarna 106 och 112—-115. Veterindrmedicinska ldke-
medel ska anvéndas i enlighet med villkoren i godkédnnandet for forsalj-
ning (artikel 106.1). Det finns dock vissa undantag frdn denna huvudregel.
I en medlemsstat dir det inte finns ett godkédnt veterindrmedicinskt like-
medel for en viss indikation far den ansvariga veterindren undantagsvis,
och for att undvika att djuret vallas otillborligt lidande, behandla djuren
eller djuret med ett annat ldkemedel enligt principer som fastslas i EU-
forordningen. Sarskilda regler i detta avseende géller for icke livsmedels-
producerande djurslag, livsmedelsproducerande landlevande djurslag och



livsmedelsproducerande vattenlevande djurslag (artiklarna 112—-114). Néar
ett lakemedel anvénds enligt andra villkor &n de som anges i godkédnnandet
for forséljning finns karenstider for livsmedelsproducerande djurslag an-
givna i EU-forordningen (artikel 115).

Vissa sérskilda regler giller for anvindning av antimikrobiella veteri-
niarmedicinska ldkemedel. Sddana regler finns i artikel 107, som beskrivs
nérmare 1 avsnitt 7.

Sérskilda bestimmelser om anvindningen av immunologiska veterinar-
medicinska ldkemedel finns i artikel 110. I denna artikel anges bl.a. att den
behoriga myndigheten under vissa forutséttningar i enlighet med nationell
ratt fr forbjuda tillverkning, import, distribution, innehav, forséljning, till-
handahallande och/eller anvindning av sddana likemedel. Bestimmelsen
behandlas ndrmare i avsnitt 10.

Rapportering av antimikrobiella likemedel

Av artikel 57 framgér att medlemsstaterna ska samla in, sammanstilla och
till Europeiska lakemedelsmyndigheten 6versinda uppgifter om forsalj-
ningsvolym och anvédndning av antimikrobiella ldkemedel som anvénds
till djur. I artikeln specificeras tidsfrister for rapporteringen samt att upp-
gifterna ska delas upp pa djurslag och typ av lakemedel samt sérskilt méj-
liggora direkt eller indirekt bedomning av anvidndningen av dessa produk-
ter till livsmedelsproducerande djur pé gardsniva. Fragan om rapportering
behandlas vidare i avsnitt 5.

Tillsyn, dtgirder frin de behériga myndigheterna och sanktioner

De behoriga myndigheterna ska gora kontroller av bl.a. innehavare av god-
kdnnande for forsiljning, innehavare av partihandelstillstind, veterinérer,
detaljhandlare och personer som dger och héller livsmedelsproducerande
djur. Inspektioner far goras som en del av kontrollerna. Kommissionen far
gora revisioner i medlemsstaterna av de behoriga myndigheterna for att
forvissa sig om att kontrollerna ar ldmpliga (artikel 123 och 124).

Av sékerhetsskél far den behdriga myndigheten, eller kommissionen om
det avser ett centralt godként veterinirmedicinskt ldkemedel, infora vissa
begrinsningar i tillhandahallandet av ett veterindrmedicinskt ldkemedel
eller forbjuda tillhandahéllandet av det veterindrmedicinska likemedlet
(artikel 129 och 134).

Enligt artikel 130-133 far den behdriga myndigheten, eller kom-
missionen nér det géller centralt godkédnda veterindrmedicinska lakeme-
del, vidta vissa atgirder med ett godk&nnande for forséljning, ett partihan-
delstillstand, ett tillverkningstillstdnd och en registrering av importor, till-
verkare eller distributor av aktiva substanser i databasen over tillverkning
och partihandel.

Medlemsstaterna ska faststélla regler om sanktioner for 6vertradelser av
EU-férordningen och vidta alla nédvéndiga atgérder for att sdkerstélla att
de tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionerliga och av-
skriackande (artikel 135.1).
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4.2.2 EU-forordningen om foder som innehaller
likemedel

Allméint om EU-forordningens innehall och tillimpningsomrade

Parallellt med EU-foérordningen om veterindrmedicinska ldkemedel antogs
EU-forordningen om foder som innehéller ldkemedel. EU-foérordningen
ersitter, fran och med den 28 januari 2022, radets direktiv 90/167/EEG av
den 26 mars 1990 om faststdllande av villkor for framstéllning, utslapp-
ande pd marknaden och anvindning av foderlikemedel inom gemen-
skapen. Med foder som innehéller likemedel avses foder som kan ges di-
rekt till djur utan vidare bearbetning och som bestér av en homogen bland-
ning av ett eller flera veterindrmedicinska ldkemedel eller en eller flera
mellanprodukter med foderravaror eller foderblandningar (artikel 3.2 a).
Mellanprodukt definieras enligt EU-forordningen som foder, som inte kan
ges till djur utan vidare bearbetning, som bestar av en homogen blandning
av ett eller flera veterindrmedicinska ldkemedel med foderravaror eller fo-
derblandningar och som uteslutande &r avsett for anvéndning vid tillverk-
ning av foder som innehaller lakemedel (artikel 3.2 b).

EU-forordningen géller for viss hantering av foder som innehaller lake-
medel och mellanprodukter. Tillverkning, lagring och transport utgor ex-
empel pé sidan hantering. Aven utslippande pa marknaden, inklusive im-
port fran tredjelénder, anvdndning och export till tredjeldnder omfattas.
Nér det géller export till tredjeldnder &r vissa bestimmelser i EU-forord-
ningen undantagna (artikel 2.1 c).

Krav pa foderforetagare

I EU-forordningens artikel 4.1 anges att foderforetagare som tillverkar,
lagrar, transporterar och pa marknaden sldpper ut foder som innehéller
lakemedel eller mellanprodukter maste uppfylla vissa krav. Kraven
specificeras i bilaga I. Med foderforetagare avses, enligt artikel 3.2 ¢ i EU-
forordningen, en fysisk eller juridisk person som ansvarar for att séker-
stilla att kraven i forordningen uppfylls i det foderforetag som stér under
den personens kontroll. Med foderforetag avses i EU-forordningen
detsamma som i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livs-
medelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssaker-
het, dvs. varje privat eller offentligt foretag som med eller utan vinstsyfte
bedriver ndgon av de verksamheter som hénger samman med produktion,
framstéllning, bearbetning, lagring, transport eller distribution av foder,
samt alla producenter som producerar eller lagrar foder for utfodring av
djur pa sin egen jordbruksanldggning. For lantbrukare som koper, lagrar
eller transporterar foder som innehaller likemedel som uteslutande
anvands pé deras lantbruksforetag dr enligt artikel 4.2 i EU-forordningen
endast de krav som anges i avsnitt 5 i bilaga I tillimpliga. Reglering om
sammanséttning, homogenitet och korskontaminering finns i artiklarna 5,
6 och 7. I bilaga III till férordningen anges de krav som giller enligt EU-
forordningen for mirkning av foder som innehéller lakemedel och av
mellanprodukter (artikel 9).



Bestdmmelser om godkénnande av anldggningar finns i artiklarna 13—
15. Utgangspunkten é&r att foderforetagare som tillverkar, lagrar, transpor-
terar eller sléapper ut foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter
pa marknaden ska sdkerstélla att de anldggningar som de ansvarar for ar
godkénda av den behoériga myndigheten (artikel 13.1).

Forordnande, utliimnande, administrering och anvindning

Ett veterindrrecept for foder som innehaller ldkemedel far utfardas endast
for en diagnostiserad sjukdom. For utfirdande av sadant recept kravs det
ocksé att en veterindr gjort en klinisk undersdkning eller ndgon annan
lamplig bedomning av hélsotillstdndet hos djuret eller gruppen av djur.
Fran dessa krav finns det undantag i EU-forordningen (artikel 16.2 och
16.3).

EU-férordningen innehaller ocksé regler om vilka uppgifter ett veteri-
nérrecept for foder som innehéller likemedel ska innehélla. Ett sddant re-
cept ska bl.a. innehélla vilken diagnostiserad sjukdom som ska behandlas
och méngden foder som innehéller ldkemedel (artikel 16.6 och bilaga V).

Av artikel 4.3 i EU-forordningen om foder som innehéller lakemedel
jémford med artikel 105.9 i EU-férordningen om veterindrmedicinska 14-
kemedel framgar att mellanprodukter ska ldmnas ut i enlighet med
nationell rétt.

Det forskrivna fodret som innehéller ldkemedel far endast anvéndas till
de djur som veterindrreceptet utfardats for. Djurhéllare ansvarar for att
fodret anvinds pa rdtt sitt och for att atgérder for att undvika
korskontaminering vidtas. Vid administrering av foder som innehaller
lakemedel ska den som haller livsmedelsproducerande djur sékerstélla att
karenstiden i veterindrreceptet iakttas (artikel 17).

Rapportering av antimikrobiella liikemedel

Av artikel 4.4 i EU-férordningen om foder som innehaller ldkemedel fram-
gar att dven artikel 57 i EU-férordningen om veterindrmedicinska lakeme-
del (om krav pé insamling av uppgifter om forséljning och anviandning av
antimikrobiella ldkemedel) i tillimpliga delar ska tillampas péa foder som
innehaller likemedel och pa mellanprodukter. Fragan om rapportering be-
handlas vidare i avsnitt 5.

Offentlig kontroll, behériga myndigheter och sanktioner

Av artikel 3.1 e i EU-férordningen om foder som innehaller 1dkemedel
framgar att de definitioner av offentlig kontroll och behorig myndighet
som finns i artikel 2.1 respektive 3.3 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och
annan offentlig verksamhet for att sékerstilla tillimpningen av livsmedels-
och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hédlsa och djur-
skydd, viaxtskydd och véxtskyddsmedel samt om &ndring av Europaparla-
mentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005,
(EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr
652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar (EG)
nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och réadets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphé-
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vande av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 854/2004
och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG,
90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets
beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll), hirefter EU:s
kontrollférordning, géller som definition &ven i EU-férordningen om foder
som innehaller ldkemedel.

EU-forordningen om foder som innehaller lakemedel anger ocksa att
medlemsstaterna ska faststélla regler om sanktioner for overtradelser av
bestimmelserna i forordningen och vidta alla nddvindiga atgarder for att
sdkerstilla att de tillimpas (artikel 22.1).

4.3 Den svenska lagstiftningen

4.3.1 Likemedelslagen och liikemedelsforordningen

Lakemedelslagen (2015:315) innehaller de grundldggande svenska be-
stimmelserna om ldkemedel. Lagen innehaller bestimmelser om krav pa
lakemedel samt godkdnnande, registrering och tillstand till forséljning av
lakemedel (4 kap.), krav for forsiljning av ldkemedel (5 kap.) samt séker-
hetsdvervakning, kontroll och éterkallelse (6 kap.). Lagen innehaller ocksa
bestimmelser om klinisk liakemedelsprévning (7 kap.), tillverkning
(8 kap.), import och annan inforsel (9 kap.), forsiktighetskrav vid
hantering av ldkemedel och aktiva substanser (10 kap.) och bestimmelser
om tidsfrister for beslut samt aterkallelse av tillstdand (11 kap.). Slutligen
finns ocksd bestimmelser om marknadsforing av ldkemedel (12 kap.),
forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit (13 kap.),
tillsyn (14 kap.), avgifter (15 kap.), straffbestimmelser och férverkande
(16 kap.), 6verklagande (17 kap.) samt bemyndiganden (18 kap.).

Lagen omfattar bade ldkemedel avsedda for ménniskor (humanlédkeme-
del) och lakemedel avsedda for djur (veterindrmedicinska ldkemedel). La-
gen genomfor bade veterindrmedicinsk EU-lagstiftning i form av
veterindrlakemedelsdirektivet och EU-lagstiftning om humanlédkemedel,
bl.a. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel
(harefter humanldkemedelsdirektivet).

Syftet med lagen &r att skydda méinniskors och djurs liv, hilsa och vil-
befinnande samt att virna om folkhilsan och skydda miljon. Detta syfte
ska inte hindra utvecklingen av ldkemedel eller handeln med likemedel i
Sverige och inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) i
hogre grad dn vad som &dr nodvandigt (1 kap. 1 §).

Med likemedel avses varje substans eller kombination av substanser
som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att férebygga
eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur, eller kan anvdndas pa
eller tillféras ménniskor eller djur i syfte att aterstélla, korrigera eller mo-
difiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att stélla diagnos (2 kap. 1 §). Definitionen av
lakemedel Gverensstimmer med det som anges i artikel 1.2 i humanléke-
medelsdirektivet och artikel 1.2 i veterindrldkemedelsdirektivet.

Lékemedelslagen giller endast for likemedel som har tillverkats pa in-
dustriell vég eller med hjélp av industriell process och som &r avsedda att



slappas ut pa marknaden i EES. Vissa bestimmelser géller dock &ven for
lakemedel som endast 4r avsedda for export till ett land som inte ingar i
EES. Lagen géller inte for 1akemedel i foder (3 kap. 1 §). For homeopatiska
lakemedel som kan registreras &r vidare vissa bestimmelser undantagna
(3 kap. 3 9).

Ett ldkemedel far som regel sdljas forst efter att ett godkdnnande for eller
annat tillstand till forsdljning har meddelats, ldkemedlet registrerats for
forsaljning eller det omfattas av ett erkédnnande av ett godkdnnande eller
en registrering som har meddelats i ett annat EES-land. Vissa likemedel
som tillverkas pa apotek for en viss patient, ett visst djur eller en viss djur-
besittning far séljas utan sddana godkédnnanden, registreringar eller er-
kiannanden (5 kap. 1 §). Den som ansdker om godkinnande, registrering
eller tillstand till forsdljning ska visa att lakemedlet dr av god kvalitet och
dandamalsenligt. Lakemedlet dr 4ndamalsenligt om det dr verksamt for sitt
dndamal och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som star i
missforhéllande till den avsedda effekten (4 kap. 1 och 12 §§).

Fréagor om godkannande eller registrering for forséljning enligt likeme-
delslagen provas av Likemedelsverket som dven provar fragor om
erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering som har meddelats i
ett annat EES-land. For registrering av homeopatiska lakemedel géller spe-
ciella regler (3 kap. 3 § och 4 kap. 4 §).

Forutom att hantera forhandskontrollen av likemedel ansvarar Lékeme-
delsverket dven for den fortlopande kontrollen av godkénda likemedel.
Vid kontrollen far Likemedelsverket forelédgga den som fatt godkdnnandet
att visa att ldkemedlet fortfarande uppfyller kraven for godkénnande
(6 kap. 8 §). Lakemedelsverket far dven besluta att den som fatt ett
lakemedel godként for forsdljning ska édterkalla det fran dem som innehar
det, t.ex. om det behdvs for att forebygga skada (6 kap. 9 §).
Lakemedelsverket fir dven under vissa fOrutsittningar besluta att ett
godkénnande for forséljning ska aterkallas tillfélligt, 4ndras eller upphora
att gélla (6 kap. 10 §).

Lakemedelslagen innehéller ocksé krav pa Lakemedelsverkets tillstand
vid yrkesmadssig tillverkning av likemedel och mellanprodukter (8 kap.
2 §). Vidare innehéller ldkemedelslagen regler om forsiktighetskrav vid
hantering av ladkemedel och aktiva substanser (10 kap.).

Tillsynen Over efterlevnaden av lagen och de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stdd av lagen utdvas av Lakemedelsverket. Verket
har ocksa tillsynen &ver efterlevnaden av ett flertal EU-férordningar, bl.a.
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inréttande av unionsforfaranden for godkénnande av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och om inrdttande av en europeisk likeme-
delsmyndighet och foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av
denna (14 kap. 1 §). I denna egenskap har Liakemedelsverket ritt att pa
begédran fa de upplysningar och handlingar som behdvs samt att fa tilltrade
till vissa utrymmen som anvéinds for hantering eller provning av lakeme-
del. Lakemedelsverket far &ven meddela de foreldgganden och férbud som
behovs samt forena sdidana med vite (14 kap. 2-3 §9).

Lakemedelsverkets verksamhet &r i princip avgiftsfinansierad. Lékeme-
delslagen innehaller regler om ansdkningsavgifter, tillkommande avgifter,
arsavgifter och sérskilda avgifter (15 kap.). Regeringen far meddela fore-
skrifter om avgifternas storlek och betalning. Sddana foreskrifter finns i
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forordningen (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av léke-
medel.

I lakemedelslagen finns dven bestimmelser om straff och forverkande
(16 kap.). Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot vissa be-
stimmelser 1 ldkemedelslagen eller vissa artiklar i forordning (EG)
726/2004, i den ursprungliga lydelsen, doms till boter eller fangelse 1 hogst
ett ar (16 kap. 1 §).

I 18 kap. ldkemedelslagen finns bemyndiganden som avser foreskrifter
om lagens tillimplighet (1-2 §§), krav p& och godkénnande av ldkemedel
(3 §), lakemedel som omfattas av sjukhusundantag (4 §), kliniska ldkeme-
delsprovningar pd méanniskor (4 a-b §9§), tillverkning av ldkemedel och
hantering av lakemedel som innehaller blod (5 §), import och annan inf6r-
sel (6-7 §§), forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit
(89 §%), avgifter (10 §), lakemedelskontrollen i krig (11 §) samt ytterli-
gare foreskrifter (12 §). Det sistndimnda bemyndigandet innebar att rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela ytter-
ligare foreskrifter i fragor som ror bl.a. ldkemedelslagen och som behovs
for att skydda ménniskors eller djurs hélsa eller miljon.

I lakemedelsforordningen (2015:458) finns kompletterande bestimmel-
ser till 1ikemedelslagen och bestimmelser som innehéller bemyndiganden
(9 kap.). Lakemedelsverket har med st6d av dessa bemyndiganden med-
delat ett stort antal foreskrifter som publiceras i den gemensamma forfatt-
ningssamlingen avseende hélso- och sjukvard, socialtjinst, likemedel,
folkhdlsa m.m. (HSLF-FS). Foreskrifter meddelade fore den 1 juli 2015
finns publicerade med beteckningen LVFS, dvs. Lakemedelsverkets for-
fattningssamling.

4.3.2 Lagen och forordningen om handel med
likemedel

Lagen (2009:366) om handel med lakemedel skiljer inte pa ldkemedel for
ménniskor och djur. Som grundlédggande krav anges att handel med léke-
medel ska bedrivas pé ett sddant sitt att Iikemedlen inte skadar manniskor,
egendom eller miljo samt sa att lakemedlens kvalitet inte forsdmras (1 kap.
29).

Lagen om handel med likemedel innehaller regler om detaljhandel med
lakemedel till konsument (2 kap.), apoteksombud (2 a kap.), partihandel
med likemedel (3 kap.), formedling av humanldkemedel (3 a kap.), retur
av lakemedel frén 6ppenvardsapotek (3 b kap.), detaljhandel med ldkeme-
del till hdlso- och sjukvarden (4 kap.), sjukhusens lakemedelsforsorjning
(5 kap.), maskinell dosdispensering pa dppenvérdsapotek (6 kap.), tillsyn
(7 kap.), handldggning, avgifter och aterkallelse av tillstdnd (8 kap.) samt
ansvar, forverkande, 6verklagande och ytterligare bemyndigande (9 kap.).

Med detaljhandel avses enligt lagen forsdljning till den som ar konsu-
ment eller till sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvérdsinréttning
eller till den som é&r behdrig att forordna likemedel (1 kap. 4 §). For att fa
bedriva detaljhandel till konsument med vissa lakemedel krévs tillstand
fran Lakemedelsverket (2 kap. 1 §). Av den som ansdker om ett tillstand
har Lakemedelsverket ritt att ta ut en ansokningsavgift (8 kap. 2 §).



Innehavare av ett tillstand till att bedriva detaljhandel med ldkemedel till
konsument far d&ven bedriva sddan handel till hilso- och sjukvérden (4 kap.
1 §). Den som bedriver detaljhandel ska till E-hdlsomyndigheten ldmna de
uppgifter som dr nddvindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik
over detaljhandeln (2 kap. 6 § 7 och 4 kap. 2 §). Ett tillstdnd att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument kan aterkallas om de
forutsittningar som fanns nér tillstdndet beviljades inte ldngre &r uppfyllda
eller nir tillstdndshavaren inte anméler vésentliga fordndringar av verk-
samheten (8 kap. 3 §).

Partihandel med ldkemedel innefattar all hantering av ett lakemedel fran
det att det sldppts ut pa marknaden av tillverkaren till dess att det nér de-
taljhandelsledet, dvs. apoteket eller forséljningsstillet. Enligt 1 kap. 4 §
lagen om handel med ldkemedel definieras partihandel som verksamhet
som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sddan forsalj-
ning av lakemedel som inte &r att anse som detaljhandel. Partihandel féar
bedrivas endast av den som har beviljats tillstand till partihandel eller till-
verkning i en stat inom EES och ett tillstand géller for viss tid (3 kap. 1 och
2 §§). Av den som ansoker om tillstand far Lakemedelsverket ta ut en
avgift (8 kap. 2 §).

Tillsynen Over efterlevnaden av lagen, kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 och de foreskrifter och villkor som har medde-
lats 1 anslutning till lagen utdvas enligt 7 kap. 1 § av Liakemedelsverket.
For att reglerna ska f6ljas har Lakemedelsverket rétt att meddela de fore-
lagganden och forbud som behdvs och far forena sddana beslut med vite
(7 kap. 3 §).

I férordningen (2009:659) om handel med ldkemedel finns bestimmel-
ser som ansluter till lagen om handel med ldkemedel (1 §). Narmare be-
stimmelser om handel med ldkemedel finns dessutom i Likemedelsverkets
foreskrifter. Bemyndiganden till Likemedelsverket finns i forordningen om
handel med ldkemedel (14—15 §9).

4.3.3 Provtagningslagen och provtagningsforordningen

I lagen (2006:806) om provtagning pa djur, m.m. (hérefter provtagnings-
lagen) finns bestimmelser som avser kartldggning och kontroll av smitt-
samma djursjukdomar, kontroll av restsubstanser och andra &mnen i djur
och djurprodukter, mirkning och registrering av djur, samt atgarder for att
forebygga och forhindra spridning av smittsamma djursjukdomar. Vad
som sdgs om sddana sjukdomar géller &ven forekomsten av smittimnen
hos djur (1 §). Lagen kompletterar sdédana bestimmelser i EU-forordningar
(EU-bestammelser) som faller inom lagens tillimpningsomrade. Rege-
ringen ska i Svensk forfattningssamling tillkdnnage vilka grundforord-
ningar som avses. | friga om EU-bestimmelser som faller inom flera la-
gars tillimpningsomrade ska regeringen pa samma sitt tillkinnage vilka
bestimmelser som lagen kompletterar. Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter eller i det enskilda
fallet fatta de beslut som behdvs for att komplettera EU-bestimmelserna
25§).

Provtagningslagen kompletteras av forordningen (2006:815) om provtag-
ning pé djur, m.m. (hérefter provtagningsforordningen). I férordningen pe-
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kas framfor allt ansvariga myndigheter ut och vilka uppgifter de far eller
ska utfora. Det finns ocksd bemyndiganden som ger Jordbruksverket och
Livsmedelsverket rétt att meddela foreskrifter eller fatta beslut i enskilda
fall inom omrédet.

Innehéllet i provtagningslagen och provtagningsforordningen beskrivs
nirmare i avsnitt 6.1.

4.3.4 Lagen och forordningen om verksamhet inom
djurens hélso- och sjukvard

Lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvérd syftar
till att uppnd en god och séker vard av djur och en god djurhilsa. Lagen
ska vidare bidra till att samhéllets krav pa djurskydd, smittskydd och livs-
medelssédkerhet tillgodoses (1 kap. 1 §). Lagen behandlar djurhélsoperso-
nals skyldigheter och ansvar (2 kap.), kretsen av behorighetsreglerade yr-
ken (3 kap.), begransningar i ritten att vidta hilso- och sjukvéardande ét-
géarder pa djur for den som inte tillhor djurhélsopersonal (4 kap.), tillsyn
av djurhilsopersonal (5 kap.), disciplinpafoljd och aterkallelse av behorig-
het for den som tillhdr djurhélsopersonalen (6 kap.), Ansvarsndmnden for
djurens hélso- och sjukvard (7 kap.) samt straffbestimmelser och
overklagande (8 kap.).

Med djurhélsopersonal avses i lagen personer som dr verksamma inom
djurens hilso- och sjukvard och som har sddan behorighet som anges i
lagen (1 kap. 4 §). Veterindrer och djursjukskotare legitimeras med stod
av bestimmelser i lagen (3 kap. 1 §). Aven behdrighet inom djurens hélso-
och sjukvard for hovslagare och den som har legitimation enligt patientsé-
kerhetslagen (2010:659) regleras i lagen. Behdrighet pd omradet ges i
dessa fall genom ett godkdnnandeforfarande (3 kap. 56 §§). Om det sak-
nas tillrickliga forutsittningar for legitimation eller godkdnnande kan be-
horighet att utdva ett sddant yrke dven ges genom sarskilt tillstdnd (3 kap.
7 a §). Forutom de som genom legitimation, godkdnnande eller sérskilt
tillstdnd ar verksamma inom djurens héilso- och sjukvéard omfattas dven de
som enligt lagen (2016:145) om erkénnande av yrkeskvalifikationer och
de foreskrifter som meddelas i anslutning till den lagen tillfalligt utovar
yrket i Sverige av begreppet djurhdlsopersonal enligt lagen (1 kap. 4 §).

For den som tillhor djurhdlsopersonalen regleras vidare skyldigheter och
ansvar i lagen. Det anges bl.a. att djurhdlsopersonalen ska fullgéra sina
arbetsuppgifter i 6verensstimmelse med vetenskap och beprovad erfaren-
het, iaktta noggrannhet och omsorg vid utfirdande av intyg om djurs hél-
sotillstdnd eller vard samt fora journal (2 kap. 1 §). Den som tillhor djur-
hélsopersonalen far enbart fullgdra uppgifter som denne har kompetens for
och bér sjélv ansvaret for hur arbetsuppgifterna fullgors. Arbetsuppgifter
far dock Overlatas till ndgon annan som tillhdr djurhélsopersonalen om det
ar forenligt med kravet pa en god och séker vard (2 kap. 2-3 §§).

Djurhélsopersonal star under tillsyn av Jordbruksverket och lénsstyrel-
sen (5 kap. 1 §). Tillsynsmyndigheterna far meddela de forelagganden som
behovs for att lagen ska foljas. Ett foreldggande far forenas med vite
(5 kap. 7 §).

Djurhilsopersonal som asidositter sina skyldigheter kan komma att
stdllas under provning av Ansvarsnamnden for djurens hélso- och sjukvard



(7 kap.). Ansvarsnamnden har mojlighet att besluta om disciplinp&foljd
genom erinran eller varning (6 kap. 1 §). Ansvarsndmnden kan dven
besluta om provotid samt dterkallelse av behorighet (6 kap. 57 §§). For
en veterindr kan dven begrinsningar i forskrivningsrétten bli aktuell
(6 kap. 8 §).

Den som obehdrigen och mot ersittning utdvar veterindryrket trots att
legitimationen aterkallats eller upphort doms enligt lagen for obehdrig
utdvning av veterindryrket till boter eller fangelse i hogst ett ar. Detsamma
giéller en veterindr med begriansad behorighet som bryter mot de villkor
som géller for behorigheten (8 kap. 1 §). Lagen innehaller dessutom straff-
bestimmelser for den som bryter mot vissa bestimmelser i lagen (8 kap.
2-3§9).

Aven annan personal #n djurhilsopersonal kan vara verksam inom dju-
rens hélso- och sjukvard. Vissa typer av dtgarder far emellertid enbart ut-
foras av djurhélsopersonal (4 kap. 1-2 §§). Skulle sadana atgérder dnda
vidtas kan den som ar yrkesméssigt verksam inom omrédet utan att tillhora
djurhélsopersonalen bli foremal for straffansvar (8 kap. 4 §).

Forordningen (2009:1386) om verksamhet inom djurens hélso- och
sjukvard innehaller kompletterande bestaimmelser till lagen om verksam-
het inom djurens hélso- och sjukvard. Nér det géller skyldigheter och an-
svar for djurhélsopersonal far Jordbruksverket meddela foreskrifter om in-
skrankningar i ritten att overlata arbetsuppgifter enligt 2 kap. 3 § lagen om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard samt de dvriga skyldigheter
for djurhilsopersonalen som behdvs for en god och siker vard (2 kap. 2 §).

4.3.5 Lagen och forordningen om foder och animaliska
biprodukter

Bestimmelser om foder, inklusive foder som innehaller likemedel, finns 1
lagen (2006:805) om foder och animaliska biprodukter och i foreskrifter
som meddelats med stdd av lagen. Lagen syftar till att sikerstélla en hog
skyddsniva for djurs och ménniskors hélsa nér det géller foder och anima-
liska biprodukter (1 §). Den géller i alla led fran och med primérproduktion
av foder till och med utslédppande av foder pa marknaden eller utfodring
av djur samt for befattning med animaliska biprodukter och dérav fram-
stillda produkter (3 §). Lagen dr utformad som en ramlag och kompletterar
sadana EU-bestdimmelser som har samma syfte som lagen och som faller
inom lagens tilldimpningsomrade. Regeringen ska i Svensk forfattnings-
samling ge till kénna vilka grundférordningar som avses (5 §). Lagen
tillimpas inte pa privat enskild produktion av foder avsedd for séllskaps-
djur och pé utfodring av sddana djur i enskilda hem. Denna begransning
géller dock inte i den mén lagen kompletterar bestimmelser i EU-f6rord-
ningar (4 §).

Vad som menas med foder och utsldppande pa marknad framgér enligt
lagen av forordning (EG) nr 178/2002. I lagen har vidare uttrycket primér-
produktion av foder samma betydelse som i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 183/2005 av den 12 januari 2005 om fast-
stillande av krav pa foderhygien (2 §).

I lagen finns bestimmelser som innehéller bemyndiganden till
regeringen eller till den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
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foreskrifter eller beslut i enskilda fall, bl.a. i friga om villkor for eller
forbud mot inforsel, utforsel, tillverkning m.m. av foder och animaliska
biprodukter (5—6 och 9—11 §9).

I forordningen (2006:814) om foder och animaliska biprodukter finns ett
flertal bemyndiganden till Jordbruksverket att meddela foreskrifter om
bl.a. undantag fran villkor for anvéndning av vilda djur som foder, villkor
for inforsel av foder fran tredje land och villkor for eller férbud mot infor-
sel, utforsel, tillverkning, utslippande pa marknaden, anvindning och
bortskaffande av samt annan befattning med foder eller ett visst parti av
foder (se 4, 6 och 7 §§). I forordningen finns ocksd bestimmelser om
offentlig kontroll. Nar det géller foder utdvas den offentliga kontrollen i
huvudsak av Jordbruksverket och lansstyrelserna. Jordbruksverket har ett
samordningsansvar (11-22 §9).

4.4 Anpassningar till de nya EU-férordningarna
som redan har gjorts

Infor det att EU-forordningarna om veterindrmedicinska ldkemedel och
foder som innehaller lakemedel skulle borja tillimpas den 28 januari 2022
har regeringen beslutat om vissa forordningsédndringar baserade pa utred-
ningens forslag. Andringarna syftar frémst till att peka ut ansvariga myn-
digheter for olika uppgifter enligt EU-férordningarna. Regeringen har
ocksa beslutat om nya tillkdnnagivanden av de EU-bestdmmelser som la-
gen om foder och animaliska biprodukter och provtagningslagen komplet-
terar.

I tillkdnnagivande (2022:15) av de EU-bestimmelser som lagen
(2006:805) om foder och animaliska biprodukter kompletterar anges nu att
lagen ocksa kompletterar EU-forordningen om foder som innehaller lake-
medel (utom i de delar den hénvisar till bestimmelserna om farmakovigi-
lans i EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel). Jordbruks-
verket ska, enligt 10 § forordningen om foder och animaliska biprodukter,
som huvudregel utféra de uppgifter som en behérig myndighet har och
fatta sddana beslut som en behorig myndighet far fatta enligt de EU-be-
stimmelser som lagen om foder och animaliska biprodukter kompletterar,
vilket alltsé innefattar EU-férordningen om foder som innehaller ldkeme-
del. Genom tillkdnnagivandet upplyses ocksd om att ett antal andra be-
stimmelser i lagen och férordningen om foder och animaliska biprodukter
om bl.a. offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet ar tillimpliga i
forhallande till EU-forordningen. Detsamma géller straffbestimmelsen i
29 § andra stycket lagen om foder och animaliska biprodukter. Jordbruks-
verket har ocksa féatt bemyndigande att meddela foreskrifter om verk-
stdllighet av EU-foérordningen om foder som innehaller 1idkemedel enligt
23 § forordningen om foder och animaliska biprodukter.

I tillkdnnagivande (2022:16) av de EU-bestimmelser som lagen
(2006:806) om provtagning pa djur, m.m. kompletterar anges pa motsva-
rande sétt att provtagningslagen kompletterar EU-foérordningen om veteri-
nirmedicinska likemedel i vissa delar nér det giller bestimmelser som
riktar sig till djurdgare eller djurhéllare. Jordbruksverket ska, enligt 10 §
provtagningsforordningen, nir det giller EU-bestimmelser som provtag-



ningslagen kompletterar som huvudregel utféra de uppgifter som en
behdrig myndighet har och fatta sddana beslut som en behdrig myndighet
far fatta. Precis som pa foderomradet ska ocksé ett antal bestimmelser i
provtagningslagen och provtagningsforordningen nir det géller bl.a.
offentlig kontroll och annan offentlig verksambhet tillimpas i forhallande
till de EU-bestimmelser som provtagningslagen kompletterar. Aven
straffbestimmelsen i 21 § andra stycket provtagningslagen giller, med
vissa undantag, overtradelser av de EU-bestimmelser som provtagnings-
lagen kompletterar. Jordbruksverket far ocksa, enligt 19 § andra stycket
provtagningsforordningen, meddela foreskrifter om verkstilligheten av
EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel i de delar som
provtagningslagen kompletterar den.

I 5 kap. 4 § forordningen om verksamhet inom djurens hélso- och sjuk-
vard har ocksé inforts bestimmelser om att Jordbruksverket och lanssty-
relserna ska utfora uppgifter som behoériga myndigheter enligt EU-forord-
ningen om veterindrmedicinska likemedel i de delar den riktar sig mot
djurhélsopersonal eller andra som yrkesmaéssigt utovar verksamhet inom
djurens hélso- och sjukvard. Jordbruksverket far ocksa enligt 7 kap. 2 §
forordningen om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvéard meddela
foreskrifter om verkstéllighet av EU-forordningen om veterindrmedi-
cinska ldkemedel i de delar som anges i 5 kap. 4 §.

Enligt 30 § forsta stycket forordningen (2020:57) med instruktion for
Lakemedelsverket dr Lakemedelsverket behorig myndighet enligt EU-
forordningen om veterindrmedicinska likemedel med undantag for de
uppgifter som Jordbruksverket och ldnsstyrelserna ska fullgora och de
beslut som Jordbruksverket ska fatta enligt 5 kap. 4 § forordningen om
verksamhet inom djurens hédlso- och sjukvéard och 10 § provtagnings-
forordningen. Lakemedelsverket ska ocksa, enligt 30 b § samma forord-
ning, vara behdrig myndighet enligt EU-férordningen om foder som inne-
héller 1dkemedel i den del den hénvisar till bestimmelserna om farmako-
vigilans 1 EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. I forord-
ningen med instruktion for Lékemedelsverket anges ocksé ett antal andra
uppgifter enligt EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel som
Lakemedelsverket ska utfora.

I lakemedelsférordningen och forordningen om handel med lakemedel
ges Likemedelsverket ocksd bemyndigande att meddela foreskrifter om
verkstilligheten av EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

Ytterligare bestimmelser om skyldigheter for Jordbruksverket, Statens
veterindrmedicinska anstalt och lénsstyrelserna att utfora vissa uppgifter
enligt EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel har ocksé lagts
till i respektive myndighets instruktion.
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5 Inrapportering av uppgifter om
antimikrobiella ldkemedel som anvinds
for behandling av djur

5.1 Kraven pd inrapportering av uppgifter om
antimikrobiella ldkemedel i de nya EU-
forordningarna

I ingressen till EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel note-
ras det att antimikrobiell resistens mot humanldkemedel och veterindrme-
dicinska lakemedel é&r ett vixande hélsoproblem i unionen och resten av
varlden (skil 41). I ingressen framhalls vidare att det fortfarande saknas
tillrdckligt detaljerade och jaimforbara uppgifter pa unionsniva for att man
ska kunna faststilla trender och identifiera mdjliga riskfaktorer som kan
foranleda &tgérder for att begransa risken med antimikrobiell resistens och
overvaka effekten av redan vidtagna atgérder. Det framhalls att det darfor
ar viktigt att fortsatta insamlingen av sddana uppgifter och vidareutveckla
den stegvis. Nér uppgifterna finns tillgdngliga bor dessa analyseras till-
sammans med uppgifter om anvidndningen av antimikrobiella medel for
ménniskor och uppgifter om organismer som r resistenta mot antimikro-
biella substanser och som pavisats hos djur och manniskor samt i livsme-
del. Det anges ocksé att man bor faststdlla ldmpliga tekniska regler om
insamling och utbyte av uppgifter. Detta for att sékerstélla att de insamlade
uppgifterna kan anvindas pa ett effektivt sétt. Det slds dven fast att med-
lemsstaterna bor ansvara for insamling av uppgifter om forséljningen och
anviandningen av antimikrobiella medel som anvénds till djur, med Euro-
peiska likemedelsmyndigheten (hirefter EMA) som samordnare. Det
anges slutligen att det bor finnas mojlighet att ytterligare justera kraven pa
insamling av uppgifter nér forfarandena i medlemsstaterna for insamling
av uppgifter om forséljning och anvdndning av antimikrobiella medel &r
tillrackligt tillforlitliga (skil 50).

I artikel 57 i EU-foérordningen om veterindrmedicinska ldkemedel anges
att medlemsstaterna ska samla in relevanta och jidmforbara uppgifter om
forsdljningsvolym och anvéndning av antimikrobiella ldkemedel till djur.
Detta for att sdrskilt mojliggora direkt eller indirekt beddmning av anvind-
ningen av dessa produkter till livsmedelsproducerande djur pa gardsniva
(artikel 57.1). Medlemsstaterna ska 6versdnda sammanstillda data om for-
sdljningsvolym och anvindning av antimikrobiella veterindrmedicinska
lakemedel till EMA. Uppgifterna ska vara uppdelade efter djurslag och typ
av sddana ldkemedel (artikel 57.2).

Insamlingen och rapporteringen enligt artikel 57 i EU-férordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel ska ske inom vissa tidsgrénser. [nom tvé
ar frén den 28 januari 2022 ska uppgifter samlas in f6r atminstone de arter
och kategorier som finns med i kommissionens genomforandebeslut
2013/652/EU av den 12 november 2013 om 6vervakning och rapportering
av antimikrobiell resistens hos zoonotiska och kommensala bakterier i
dess version av den 11 december 2018. Det innebér ett krav pa insamling
av uppgifter om véarphons, slaktkycklingar, kalkoner, svin samt notkreatur.



Uppgifter for alla livsmedelsproducerande djurslag ska samlas in inom
fem ar och inom atta ar ska uppgifter samlas in for andra djur som fods
upp eller halls. Det finns ingen skyldighet att samla in uppgifter fran fy-
siska personer som haller séllskapsdjur (artikel 57.5 och 57.6).

I EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel anges ocksé att
EMA ska samarbeta med medlemsstaterna och andra unionsbyraer for att
analysera uppgifterna. Vidare anges att EMA ska offentliggéra en
arsrapport. EMA ska dessutom ta héinsyn till uppgifterna ndr den antar
eventuella relevanta riktlinjer och rekommendationer (artikel 57.2).

Nér det géller vissa krav pé inrapporteringen ska kommissionen anta
kompletterande akter (artikel 57.3 i EU-forordningen om veterindrmedi-
cinska likemedel). Kommissionen antog den 29 januari 2021 den delege-
rade forordningen (EU) 2021/578 om komplettering av Europaparlamen-
tets och radets forordning (EU) 2019/6 vad géller krav for insamling av
uppgifter om forsédljningsvolym och om anvéndning av antimikrobiella 13-
kemedel pé djur. I férordningen anges
— de typer av antimikrobiella ldkemedel for vilka uppgifter om forsélj-

ningsvolym och anvindning ska samlas in och rapporteras till EMA,
— den kvalitetssdkring som medlemsstaterna och EMA ska infora for att
sikerstilla uppgifternas kvalitet och jaimforbarhet och
— metoder for insamlingen av uppgifter och rapporteringen av dessa till
EMA.

I den delegerade forordningen anges att medlemsstaterna ska rapportera
sina uppgifter om forséljningsvolymen under féregaende kalenderar senast
den 30 juni varje ar och att den forsta rapporteringen ska ske senast den 30
juni 2024 (artikel 12.2). Nér det gdller anvdndning ska den forsta rapporten
skickas till EMA senast den 30 september 2024 och omfatta uppgifter om
antimikrobiella lakemedel som anvénts under det féregdende kalenderaret.
Direfter ska dven foregaende ars anviandning av antimikrobiella ldkeme-
del rapporteras senast den 30 juni varje ar (artikel 13.2). De forsta upp-
gifterna om forsdljningsvolym och anvéndning som ska rapporteras ska
dérmed avse kalenderaret 2023. I den delegerade férordningen anges vi-
dare de djurarter och djurkategorier och stadier av dessa for vilka uppgifter
om anvindning av antimikrobiella likemedel ska samlas in och rapporte-
ras. Det anges dven nér rapporteringen om anvéndning av antimikrobiella
lakemedel avseende de olika djurarterna ska paborjas (artikel 15). Den de-
legerade forordningen tridde i kraft den 28 januari 2022.

Kommissionen ska vidare genom genomforandeakter faststélla formatet
for de uppgifter som ska samlas in (artikel 57.4). Kommissionen antog den
16 februari 2022 genomfoérandeférordning (EU) 2022/209 om fast-
stillande av format pa de uppgifter som ska samlas in och rapporteras for
att faststilla forséljningsvolym och anvindning av antimikrobiella ldke-
medel pé djur i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) 2019/6. 1 forordningen anges vilka format som ska anvindas for
rapportering av uppgifterna om forséljningsvolym respektive anvindning
och vilken information som EMA ska tillhandahélla for berdkning av for-
séljningsvolym och anvéndning och for validering av uppgifter.

Artikel 57 giller i tillampliga delar dven for foder som innehéller lake-
medel och mellanprodukter (jfr artikel 4.4 i EU-forordningen om foder
som innehdller ldkemedel).
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5.2 Nuvarande insamling av uppgifter om
antimikrobiella likemedel

5.2.1 Jordbruksverkets och SVA:s arbete med uppgifter
om antibiotika till djur och antibiotikaresistens

Jordbruksverket ansvarar for officiell statistik vad géller djurhélsa och be-
slutar, i egenskap av statistikansvarig myndighet, om statistikens innehall
och omfattning inom detta omrade (2 § andra stycket forordningen
[2001:100] om den officiella statistiken och bilagan till férordningen).

Jordbruksverket har enligt ett regeringsbeslut den 24 april 2003 i
uppdrag att &rligen redovisa anviandningen av ldkemedel for behandling av
djur under foregdende ar. Redovisningen omfattar bl.a. forséljningen av
antimikrobiella ldkemedel. Redovisningen av statistiken for forséljningen
av djurldkemedel delas upp efter olika djurkategorier och sedan per djur-
slag. De djurkategorier som anvénds ar produktionsdjur (livsmedelspro-
ducerande djur), séllskapsdjur och 6vriga djur.

Enligt 2 § 9 och 10 forordningen (2009:1394) med instruktion for Sta-
tens veterindirmedicinska anstalt ska Statens veterindrmedicinska anstalt
(hirefter SVA) f6lja och analysera utvecklingen av resistens mot antibio-
tika och andra antimikrobiella medel bland mikroorganismer hos djur och
i livsmedel samt verka for en rationell anvéndning av antibiotika till djur.
SVA har inget uttryckligt uppdrag att sammanstélla statistik pd omradet
men har sedan 1980-talets borjan pa eget initiativ sammanstéllt statistik
over forsdljning av antibiotika for djur. SVA:s 6vervakning inom omradet
sker inom ramen for SVA:s program Svensk veterindr antibiotikare-
sistensmonitorering (Svarm). I programmet undersoks kinsligheten for
antibiotika hos vissa typer av bakterier. Resultaten av Svarm presenteras i
en arlig rapport tillsammans med motsvarande information fran human-
medicinen sammanstilld av Folkhidlsomyndigheten. Den gemensamma
rapporten Swedres-Svarm visar forsiljningsstatisk dver antibiotika for
bade minniskor och djur samt antibiotikaresistens hos bakterier fran
manniskor och djur.

Artikel 57 i EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel har
inte ndgon motsvarighet i tidigare EU-lagstiftning. Ar 2010 startade dock
EMA ett projekt, European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Con-
sumption (hérefter ESVAC), dir medlemsldnderna samarbetar i ett fri-
villigt ndtverk. EMA &r samordnare och antalet rapporterande ldnder har
sedan starten dkat fran nio till 31. ESVAC samlar in forséljningsdata av-
seende antimikrobiella ldkemedel som anvénds for behandling av djur. I
dag rapporterar Jordbruksverket och SVA sddan forsdljningsdata till
ESVAC efter att ha inhdmtat och bearbetat uppgifter fran E-hidlsomyndig-
heten.

I sitt arbete med uppgifter om antibiotika till djur och antibiotikare-
sistens anvéinder Jordbruksverket och SVA statistik och uppgifter fran E-
hilsomyndigheten for att kunna fullgéra sina uppdrag. Nedan redogérs for
hur sddana uppgifter samlas in och 6verfors till Jordbruksverket samt vilka
bestimmelser som ligger till grund for insamlingen och &verforingen.



5.2.2 Uppgifter i recept och rekvisitioner

Behorigheten att ordinera och forskriva lakemedel styrs i grunden av den
sa kallade forskrivningsrétten, som bl.a. innefattar rétten att utfarda recept
som avser ldkemedel for behandling av méanniskor och djur. Termerna or-
dination och forskrivning har olika innebdrd. Med ordination avses, nir
det giller ldkemedelsbehandling av djur, en veterinérs beslut om att ett
lakemedel ska anvéndas till ett specifikt djur eller en djurgrupp och hur
lakemedlet ska anvéndas. Med forskrivning avses utfardande av recept. I
Liakemedelsverkets foreskrifter framgér vilka yrkeskategorier som fér
skriva ut recept.

En veterindr som har legitimation eller den som har annan behdrighet att
utdva veterindryrket har ritt att forordna lakemedel f6r behandling av djur.
Forordnande &r ett samlingsbegrepp for bade forskrivning av lakemedel pa
recept och rétten att utfirda rekvisitioner. Nér en forskrivare bestiller 14-
kemedel fran ett dppenvardsapotek till sin klinik for anviandning vid vérd
och behandling gors det genom rekvisition. En betydande andel av ldke-
medel for anvindning till djur tillhandahélls frén 6ppenvérdsapoteken via
rekvisition. Detta kan forklaras av djursjukvardens organisation. Férutom
den vard som sker pa djursjukhus och kliniker bedrivs omfattande ambu-
lerande djursjukvard av landets distriktsveterindrer och privatpraktise-
rande veterindrer. I denna verksamhet som ror framfor allt lantbrukets djur
och histar anvénder veterinérer rekvirerade ldkemedel, vilka lagras pé kli-
nik och medf6rs i fordonet for att anviandas for nddvéndig likemedelsbe-
handling vid besok pé gardarna. Likemedel som vid behandlingstillfallet
lamnas ut i mindre antal doser for att ticka patientens eller djurets behov
till dess lakemedlet kan expedieras fran 6ppenvardsapotek kallas jourdos.
Recept utfirdas vid behov for uppfoljande behandling. Aven vid behand-
lingar pa djursjukhus och kliniker anvinds rekvirerade likemedel, t.ex.
vacciner och medel for att sova djur.

EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel innehaller detal-
jerade bestimmelser om vilka uppgifter som minst ska finnas i ett
veterindrrecept (artikel 105.5). Bland dessa ingar bl.a. veterindrens
yrkesregistreringsnummer, vilket — som utredningen konstaterar — i
Sverige motsvaras av det veterinirnummer som tilldelas veterindren nér
legitimation utfirdas. Aven djurslag fir anses ingé i de uppgifter som ska
framga eftersom det djur eller den grupp av djur som ska behandlas ska
identifieras i ett veterindrrecept enligt EU-férordningen.

I bilaga V till EU-férordningen om foder som innehaller likemedel
anges vilka uppgifter ett veterindrrecept for foder som innehéller
lakemedel ska innehélla (artikel 16.6). Det ér delvis samma uppgifter som
anges 1 artikel 105.5 i EU-forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel. Dérutdver ska dven obligatoriska uppgifter om t.ex. recept-
nummer och antal djur anges.

I nationell rétt finns bestimmelser om recept for djur i Lékemedelsver-
kets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utlimnande av
lakemedel och teknisk sprit (hdrefter receptforeskrifterna), som meddelas
med stod av 18 kap. 8 § 2 ldkemedelslagen och 9 kap. 9 § 2 ldkemedels-
forordningen. Av receptforeskrifterna framgar att vissa receptuppgifter ar
obligatoriska (5 kap. 1 och 8 §§ samt 9 § 1 och 2 samt 5). Dessa ér bl. a.
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de uppgifter som anges i artikel 105.5 i EU-férordningen om veterindrme-
dicinska likemedel. I forekommande fall ska dven vissa ytterligare upp-
gifter anges (5 kap. 9 § 3 och 4 samt 6-9 receptforeskrifterna).

Enligt EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel far en vete-
rindr personligen administrera ett veterindrmedicinskt likemedel som
klassificeras som receptbelagt utan ett veterindrrecept om inte annat fore-
skrivs 1 nationell rétt (artikel 105.12). EU-foérordningen hindrar saledes
inte att veterindrer dven i fortsittningen lamnar ut och administrerar rekvi-
rerade ldkemedel utan veterindrrecept. I géllande nationell ritt finns be-
stimmelser om rekvisition i receptforeskrifterna (6 kap.). De formkrav
som finns for utfirdande av rekvisitioner 4r mindre omfattande &n for ut-
fardande av recept men det kriavs bl.a. att det tydligt framgar vad som be-
stills och vem som ansvarar for rekvisitionen (6 kap. 5 § receptforeskrif-
terna).

Med veterindrmedicinska ldkemedel avses enligt 2 kap. 1 § ldkeme-
delslagen ldkemedel for djur inklusive forblandningar for inblandning i
foder. Lékemedelslagens bestimmelser om veterindrrecept och rekvi-
sitioner och de foreskrifter som kompletterar ldkemedelslagen i detta av-
seende giller séledes dven for lakemedel som ar avsedda att blandas i fo-
der, sa kallade forblandningar eller pre-mix. Likemedel som hdmtas pa
apotek av djurdgare eller djurhallare som sjélva tillverkar sitt eget foder,
sa kallade hemmablandare, mot uppvisande av veterinédrrecept registreras
saledes pd samma sétt som dvriga veterindrrecept. En hemmablandare &r
en foderforetagare som tillverkar foder som innehaller likemedel som ute-
slutande anvénds pa det egna lantbruksforetaget, se definitionen i artikel
3.2 g i EU-forordningen om foder som innehaller lidkemedel.

Liakemedelslagen géller dock inte for foder som innehaller lakemedel
(dvs. fardigblandat foder). Enligt de uppgifter som finns i utredningens
betdnkande (SOU 2021:45 s. 820) registreras det som en forsiljning mot
rekvisition nér en foderforetagare som inte &r hemmablandare far likeme-
del fran ett apotek. Savitt framkommit registrerar inte apoteken uppgifter
fran ett veterindrrecept eller ett veterindrrecept for foder som innehéller
lakemedel i samband med utldmnande av dessa ldkemedel till andra foder-
foretagare 4n hemmablandare.

5.2.3 Oppenvirdsapotekens och partihandlares
rapporteringsskyldighet

Séavil recept som rekvisitioner, d&ven sddana som avser lakemedel som ska
blandas i foder, expedieras av dppenvardsapotek som bedriver detaljhan-
del med ldakemedel.

Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel ska, dven
nér det géller forséljning av lidkemedel for djur, rapportera in de uppgifter
som &r nddvindiga for att E-hdlsomyndigheten ska kunna fora statistik
over detaljhandeln (2 kap. 6 § 7 lagen om handel med lakemedel). Upp-
gifterna registreras i E-hdlsomyndighetens databas FOTA. Nérmare fore-
skrifter om rapporteringsskyldigheten finnsi 11 § férordningen om handel
med lakemedel. Uppgifterna 6verfors elektroniskt och de omfattar alla 14-
kemedel, dven sddana som &r avsedda for inblandning i foder, oavsett om



de himtas ut av en foderforetagare och registreras som en rekvisition eller
av en foderforetagare som ar hemmablandare.

Aven den som har partihandelstillstind utfirdat av Likemedelsverket
far bedriva viss detaljhandel med ldkemedel, bl.a. genom att silja vacciner
och serum till veterinérer. I sddana fall ska partihandlaren till E-hdlsomyn-
digheten 1&dmna de uppgifter som ar nodvéndiga for att E-hdlsomyndig-
heten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln (4 kap. 1 och 2 §§ lagen
om handel med likemedel).

Det foreskrivs numera ocksé i 2 kap. 6 § 15 lagen om handel med lake-
medel att den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel till konsument ska
lamna uppgifter till E-hdlsomyndigheten vid expediering av en forskriv-
ning av ett lakemedel for behandling av djur. Bestimmelsen innebér att E-
hilsomyndigheten far del av uppgifter avseende forskrivna och expedie-
rade ldkemedel for behandling av djur. Med expediering avses i detta sam-
manhang fardigstéllande och utlimnande av lakemedel som forskrivits pa
recept och med forskrivning avses att utfarda recept. Med likemedel for
behandling av djur avses lakemedel som forordnats av en behorig forskri-
vare for behandling av djur. I detta ingar savél djurlikemedel som human-
lakemedel i de fall sddana lakemedel forskrivs for behandling av djur. Re-
geringen kan med stod av bemyndigandet i 2 kap. 11 a § lagen om handel
med likemedel meddela foreskrifter om vilka uppgifter som tillstindsha-
vare ska ldmna till E-hdlsomyndigheten. I 10 b § forordningen om handel
med likemedel anges att den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med
lakemedel ska ldmna de uppgifter som ska anges vid en forskrivning av
lakemedel for behandling av djur till E-hdlsomyndigheten. Bestimmel-
serna om skyldighet att limna uppgifter till E-hdlsomyndigheten vid expe-
diering tradde i kraft den 1 januari 2022.

5.2.4 E-hilsomyndighetens register

Av forordningen (2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten
framgér att myndigheten ska ansvara for det register som anges i forord-
ningen (2021:1129) om register 6ver forordnade ldkemedel for behandling
av djur (2 § 7). I férordningen om register 6ver forordnade likemedel for
behandling av djur anges att E-hdlsomyndigheten &r personuppgiftsansva-
rig for registret. Uppgifter i ett recept gar fran 6ppenvardsapoteken till E-
hilsomyndigheten och fors in i registret. Det géller bl.a. uppgifter om djur-
dgarens personnummer, alternativt fodelsedatum, eller professionella djur-
dgares foretagsnamn och organisationsnummer eller, for enskild firma,
djurdgarens personnummer och namn samt adress och telefonnummer. Det
géller dven typ av djuridentitet (individ, grupp eller beséttning).

Uppgiftsskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 15 lagen om handel med ldkeme-
del och 10 b § forordningen om handel med ldkemedel omfattar inte upp-
gifter om rekvisitioner av lakemedel avsedda for anvéndning till djur. S&-
dana uppgifter finns darmed inte heller i registret 6ver forordnade lakeme-
del for behandling av djur.
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5.2.5 Veterindrers rapportering om bl.a.
likemedelsanvindning till djursjukdataregistret

Av lagen om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvérd framgér att den
som tillhor djurhdlsopersonalen ska fora journal 6ver utford djurhilsovard
och djursjukvard (2 kap. 1 § 3). Regeringen har, med stéd av 2 kap. 5 § 2
samma lag, i 2 kap. 2 § 2 féorordningen om verksamhet inom djurens hélso-
och sjukvard bemyndigat Jordbruksverket att meddela foreskrifter om de
ovriga skyldigheter for djurhilsopersonalen som behovs for en god och
saker vard.

Niarmare bestimmelser om veterindrers skyldighet att féra journal och
att rapportera vissa uppgifter till Jordbruksverket finns i Statens jordbruks-
verks foreskrifter och allmédnna rad (SJVFS 2019:25) om skyldigheter for
djurhéllare och personal inom djurens hilso- och sjukvard. Av 7 kap. 2 §
i ndmnda foreskrifter framgér bl.a. att journal nér det 4r mojligt ska inne-
halla uppgifter om bl.a. djurhallarens namn och kontaktuppgifter, djurslag
samt djurets identitet.

For varje undersdkning och behandling ska enligt 7 kap. 3 och 4 §§
nidmnda foreskrifter i journalen anges vissa uppgifter, bl.a. om behandling
med ldkemedel. Av 7 kap. 11 § i ndmnda foreskrifter framgar vidare att en
veterindr senast en manad efter att ha journalfort en behandling, dock
senast tre manader efter behandlingstillfdllet, ska rapportera vissa uppgif-
ter till Jordbruksverket. Rapporteringsskyldigheten omfattar uppgifter om
samtliga ldkemedelsbehandlingar och behandlingar av smittsamma sjuk-
domar hos notkreatur, far, get, ren, gris, fjaderfd, fisk och hignat vilt, samt
behandlingar av hést med antibakteriella 1ikemedel for systemiskt bruk.

Rapporteringen sker till djursjukdataregistret som Jordbruksverket ad-
ministrerar. Ndgon sirskild reglering kring djursjukdataregistret finns i
dagslédget inte. Jordbruksverket har, som det redogors for nedan, i rappor-
ten Atgirder for forbittrad inrapportering av djursjukdata foreslagit ett
antal forfattningsiandringar som syftar till att forbéttra djursjukdataregist-
ret.

53 En forbéttrad insamling och rapportering av
uppgifter om antimikrobiella ldkemedel for
behandling av djur

5.3.1 Jordbruksverket bor ansvara for rapporteringen
av uppgifter till EMA

Regeringens bedomning: Jordbruksverket bor ansvara for att uppgif-
ter om antimikrobiella 1dkemedel som siljs och anvénds till djur samlas
in och rapporteras till Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) en-
ligt artikel 57 i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. E-
hilsomyndigheten och Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) bor
bista i arbetet. Ansvaret bor dven omfatta antimikrobiella ldkemedel
som ska blandas eller har blandats i foder eller mellanprodukter i enlig-
het med artikel 4.4 1 EU-forordningen om foder som innehaller lakeme-
del.




Utredningens forslag Gverensstimmer med regeringens beddmning.
Utredningen har ldmnat forslag pa forordningséndringar.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig sarskilt i denna del.

Skilen for regeringens bedomning: Av forordningen med instruktion
for Statens jordbruksverk framgar att myndigheten bl.a. ska sikerstélla ett
gott djurhélsotillstand hos djur i médnniskans vard samt sékerstilla ett gott
djurskydd (3 §). Som redogoérs for ovan har Jordbruksverket ett
regeringsuppdrag att arligen redovisa anvindningen av vissa lakemedel till
djur under foregaende ar. 1 enlighet med detta uppdrag redovisar
Jordbruksverket varje ar forsdljningsstatistik for bl.a. antimikrobiella
lakemedel till djur. Jordbruksverket fungerar vidare som kontaktpunkt mot
ESVAC. Regeringen anser i likhet med utredningen att det ar lampligt att
Jordbruksverket dven har ansvaret for den rapportering av forséljning och
anvindning av antimikrobiella ldkemedel som medlemsstaterna ar skyl-
diga att gora med anledning av EU-forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel och EU-forordningen om foder som innehéller lakemedel. Upp-
draget &r arligen dterkommande och berér, som utvecklas ndrmare nedan,
insamling av uppgifter frén olika aktorer enligt regler i olika lagar. Detta
bor som utredningen foreslar kunna regleras pa forordningsniva, t.ex.
genom att myndighetens ansvar tas in i myndighetens instruktion.

For att kunna ldmna statistik till ESVAC hamtar Jordbruksverket, eller
SVA, i dag uppgifter fran E-hdlsomyndigheten. Som framgar nedan kom-
mer Jordbruksverket och SVA &ven fortsdttningsvis behdva tillgang till
vissa uppgifter frdn E-hdlsomyndigheten. Jordbruksverket kommer ocksé
behdva samla in vissa ytterligare uppgifter for att fullgdra rapporterings-
skyldigheten.

SVA bistar i dag Jordbruksverket med bearbetning och rapportering av
statistik till ESVAC. Nagra av de uppgifter som aligger SVA ar att folja
och analysera utvecklingen av resistens mot antibiotika och andra anti-
mikrobiella medel bland mikroorganismer hos djur och i livsmedel samt
att verka for en rationell anvandning av antibiotika till djur (2 § 9 och 10
forordningen med instruktion for Statens veterindrmedicinska anstalt).
Som utredningen konstaterar ar det naturligt att SVA som ett led i detta
arbete samarbetar med Jordbruksverket och E-hdlsomyndigheten i fragor
som rdr inrapportering av uppgifter om forséljningsvolym och anvéndning
av antimikrobiella likemedel pa djur. Aven detta uppdrag bor enligt rege-
ringens bedémning kunna regleras pa forordningsniva genom &ndringar i
myndigheternas instruktioner.

5.3.2 Insamling av uppgifter om forséljningsvolym och
om anvindning av forskrivna liikemedel

Regeringens bedéomning: Det krdvs inte ndgra lagdndringar for att
Jordbruksverket och Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) ska
kunna samla in uppgifter om forsdljningsvolym och om anvédndning av
forskrivna ldkemedel for djur.

Utredningens forslag 6verensstimmer delvis med regeringens bedom-
ning. Utredningen foreslar en skyldighet for den som har tillstind att be-
driva detaljhandel med likemedel till konsument att vid expediering av
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forskrivning som avser lakemedel f6r behandling av djur lamna de uppgif-
ter till E-hdlsomyndigheten som regeringen meddelar foreskrifter om.

Remissinstanserna: Ldnsstyrelsen i Skdane ldn anser att 11 § forord-
ningen om handel med ldkemedel ska kompletteras pé sa sitt att apoteken
dven ska ldmna uppgifter till E-hdlsomyndigheten om huruvida en rekvi-
sition avser veterindrens egen verksamhet eller en klinikverksamhet med
flera veterindrer. Sa ldnge ett system for arbetsplatsnummer inte finns f6-
reslar lansstyrelsen att de uppgifter som apoteken rapporterar till E-hélso-
myndigheten atminstone ska innehdlla information om huruvida rek-
visitionen ar avsedd for enskild veterindr eller klinikverksamhet.

Flera lansstyrelser, ddribland Ldnsstyrelserna i Uppsala, Norrbottens
och Dalarnas Ildn, framhaller att det &r viktigt att ldnsstyrelserna far till-
géang till de rapporterade uppgifterna for att kunna utfora sitt tillsynsupp-
drag. Ldnsstyrelsen i Uppsala ldn framfor att lansstyrelsen som tillsyns-
myndighet behdver tillgang dven till uppgifter i recept. For att lansstyrel-
serna ska kunna genomfora den kontroll som anges i artikel 123 i EU-
forordningen om veterindrmedicinska likemedel dr det nodvéndigt att
lansstyrelserna far tillgang till 6nskade uppgifter enligt Lakemedelsverkets
rapport Uppdrag om tillgang till uppgifter om expediering av ldkemedel
for djur. Lénsstyrelsen i Norrbottens ldn framhaller vikten av att kunna ta
del av de uppgifter som E-hdlsomyndigheten pé begiran ska limna ut till
Jordbruksverket och SVA. Lénsstyrelsen i Dalarnas ldn framhéller behov
av att dven kunna ta del av uppgifter om ansvarig veterinir vid forskriv-
ning av vissa narkotiska preparat.

Skilen for regeringens bedomning
Uppgifter om forsdljningsvolym kan samlas in fran E-hdlsomyndigheten

Enligt EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel ska medlems-
staterna samla in relevanta och jimforbara uppgifter om forsiljningsvolym
(artikel 57.1). Artikel 57 géller som anges ovan i tillaimpliga delar dven for
foder som innehaller lakemedel och mellanprodukter enligt artikel 4.4 i
EU-f6rordningen om foder som innehaller ldkemedel. Jordbruksverket re-
dovisar i1 dag forsdljningsstatistik for antimikrobiella ldkemedel i arligt
aterkommande rapporter i enlighet med ovan ndmnda regeringsbeslut fran
2003 och rapporterar dven i samarbete med SV A statistik till ESVAC. Som
konstateras ovan ér det lampligt att Jordbruksverket behéller ansvaret for
att rapportera uppgifter om forsdljningsvolym nér det giller antimikrobi-
ella lakemedel till EMA. Som anges i avsnitt 5.1 finns det i en delegerad
akt och i en genomforandeakt till EU-forordningen om veterindrmedi-
cinska ldkemedel narmare reglering av vilka uppgifter som ska rapporteras
och hur de far samlas in. Av den delegerade férordningen (EU) 2021/578
framgér att uppgifter kan samlas in fran bl.a. apotek eller veterinrer.
E-hdlsomyndighetens forséljningsstatistik bygger pa de uppgifter som
Oppenvérdsapoteken ldmnar vid forsdljning/expediering. I de uppgifter
som Oppenvardsapoteken ldmnar till E-hdlsomyndigheten vid forsilj-
ning/expediering ingér &ven uppgifter om lakemedel for djur (2 kap. 6 § 7
lagen om handel med likemedel och 11 § forordningen om handel med
lakemedel). Som utredningen konstaterar har det inte framkommit annat
an att det nuvarande systemet, enligt vilket den forséljningsvolym som
rapporteras bygger pa statistik frdn E-hidlsomyndigheten som samlats in



frén apotek, kan behallas. Rapporteringsskyldigheten enligt EU-f6rord-
ningen géller forsdljning av antimikrobiella ldkemedel for djur och omfat-
tar saledes savél forsiljningar mot recept som mot rekvisitioner. Rappor-
teringsskyldigheten omfattar 4ven forsiljning av lidkemedel som ska blan-
das i1 foder och som expedieras till foderforetagare. I dagslaget kan hel-
tidckande statistik som uppfyller kravet avseende forsdljningsvolym i arti-
kel 57 sammanstillas genom att uppgifter om all forsiljning av djurlike-
medel (oavsett forsdljningssitt) tas fram fran E-hdlsomyndighetens data-
bas FOTA.

Sedan den 1 januari 2022 foreskrivs i 11 § andra stycket 8 forordningen
om handel med ldkemedel en skyldighet for ppenvardsapoteken att [imna
uppgift om veterindrnummer vid forsiljning av ldkemedel mot rekvisition
som utférdats av veterindr. Detta medfor att lakemedel som rekvirerats for
behandling av djur kan i statistiken sérskiljas fran férsiljning av ldkemedel
for behandling av ménniskor. Aven om det i dag inte &r nagot problem rent
praktiskt att fa in uppgifter om att ett lakemedel forskrivits av en veterinér
anser regeringen att en motsvarande skyldighet att, i enlighet med ut-
redningens forslag, ange veterindirnummer ocksa ndr det giller rappor-
tering av en forséljning som skett mot recept bor dvervdgas. En sadan
reglering bor kunna ske pé forordningsniva.

Ldinsstyrelsen i Skdne ldn anser att det bor inforas ett krav pa att ange
information om rekvisitionen ar avsedd for enskild veterinér eller klinik-
verksamhet som ett komplement till veterinirnumret vid rapportering en-
ligt 11 § forordningen om handel med lakemedel. Regeringen konstaterade
dock i ett tidigare lagstiftningsdrende om béttre uppf6ljning av ladkemedel
for djur (prop. 2020/21:220) att det i dag saknas en struktur for
arbetsplatsorganisation och for var en veterinér dr verksam geografiskt,
liknande den som finns inom humanvarden. Inom djurens hélso- och
sjukvérd forekommer det i dag inte heller verksamhetstillsyn. Regeringen
beddmde dé att det finns fordelar med uppfoljning pa arbetsplatsniva, men
att det for ndrvarande inte finns forutséttningar for att lagga till en sddan
variabel, eftersom detta forutsitter att det skapas en sddan struktur (se
prop. 2020/21:220 s. 30). Den 10 juni 2021 beslutade regeringen att
tillsdtta en utredning for en hallbar och langsiktigt vilfungerande hélso-
och sjukvard for djur (dir. 2021:42). I utredningens uppdrag ingick bl.a.
att utarbeta de forfattningsforslag som krévs for inforandet av
verksamhetstillsyn inom djurens hélso- och sjukvard. Utredningen
redovisade sitt uppdrag den 7 november 2022 genom betdnkandet Bittre
forutséttningar inom djurens hélso- och sjukvard (SOU 2022:58). Fragan
om uppfoljning av ldkemedel pé arbetsplatsniva kan ddrmed — beroende
pa resultatet av detta lagstiftningsdrende — komma att aktualiseras pa nytt.

Den befintliga regleringen dr tillrdcklig for att Jordbruksverket och SVA
ska kunna samla in uppgifter om forsdljning och limna ut dessa till EMA

De uppgifter som ska dverforas frdn E-hdlsomyndigheten till Jordbruks-
verket och SVA samt vidare till EMA kan omfattas av sekretess. Hos E-
hilsomyndigheten giller sekretess bl.a. for uppgift om enskilds afférs- och
driftsforhédllanden hos myndigheten, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften réjs (25 kap. 17 b § offentlighets- och
sekretesslagen [2009:400], hdrefter OSL). For E-hdlsomyndighetens
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statistikverksamhet géller statistiksekretess (24 kap. 8 § OSL.) Hos
Jordbruksverket och SVA kan vissa uppgifter om enskildas afférs- och
driftférhallanden omfattas av sekretess om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften rojs (30 kap. 23 § OSL och 9 § offentlighets- och
sekretessforordningen [2009:641], héarefter OSF, tillsammans med punkt
30 i bilagan till férordningen). Vidare kan statistiksekretess enligt 24 kap.
8 § OSL aktualiseras dven hos Jordbruksverket och SVA. Enligt 7 § OSF
ar uppgifter som avser en enskilds personliga eller ekonomiska
forhéallanden och som kan hanforas till den enskilde i undersékningar om
forsdljning och anvindning av djurlikemedel som utfors hos Jordbruks-
verket eller SVA skyddade av sekretess.

Sekretess giller inte bara i forhallande till enskilda utan dven mellan
myndigheter (8 kap. 1 § OSL). Vad som foreskrivs om bl.a. sekretess mot
andra myndigheter géller ocksé mellan olika verksamhetsgrenar inom en
myndighet ndr de dr att betrakta som sjdlvstindiga i forhallande till
varandra (8 kap. 2 § OSL). Sekretess giller vidare i forhallande till ut-
landska myndigheter och mellanfolkliga organisationer (8 kap. 3 § OSL).

I OSL finns dven allminna bestimmelser om brytande av sekretess. Av
dessa framgar bl.a. att sekretess inte hindrar att en uppgift lamnas till en
annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning
(10 kap. 28 §). Sekretess hindrar inte heller ett utlimnade av uppgifter till
en utlindsk myndighet eller en mellanfolklig organisation om utlimnande
sker i enlighet med sirskild foreskrift i lag eller forordning (8 kap. 3 § 1).
Bestaimmelser om E-hdlsomyndighetens, Jordbruksverkets och SVA:s
uppgiftsskyldighet nér det géller 1dkemedel for djur finns i forordningen
om register ver forordnade ldkemedel for behandling av djur, forord-
ningen om handel med ldkemedel och forordningen (2019:573) om
myndigheters skyldigheter att ldmna ut uppgifter om ldkemedel for djur.
Enligt 13 c § forordningen om handel med likemedel ska E-hdlsomyndig-
heten for &ndamal som bl.a. hanfor sig till uppfoljning och statistik pa
begiran av Jordbruksverket eller SVA limna ut sadana uppgifter fran
Oppenvardsapoteken som anges vid en forskrivning av likemedel for
behandling av djur. Uppgiftsskyldigheten géller &ven uppgifter enligt 11 §
samma forordning om forséljning avseende ldkemedel for behandling av
djur. Av 5 § 8 samt 11 och 13 §§ forordningen om register dver forordnade
lakemedel for behandling av djur foljer att E-hdlsomyndigheten pa
begéran av Jordbruksverket och SVA ska ldmna ut uppgifter som myndig-
heterna behover for att uppfylla rapporteringsskyldighet avseende forord-
nade och expedierade ldkemedel. Dessa uppgifter fér sedan av Jordbruks-
verket och SVA, pé uppdrag av Jordbruksverket, lamnas vidare till EMA
i den utstrickning som krévs for att EMA ska kunna sammanstélla och
publicera statistik over forsdljning av antimikrobiella lakemedel for djur
(3 § forordningen om myndigheters skyldigheter att limna ut uppgifter om
lakemedel for djur). Jordbruksverket och SVA ska dven ldmna ut uppgifter
som myndigheterna tagit emot enligt 13 ¢ § forordningen om handel med
lakemedel till varandra (2 § forordningen om myndigheters skyldigheter
att lamna ut uppgifter om likemedel for djur).

Regeringen bedomer att den reglering som beskrivs ovan ér tillracklig
for att E-hdlsomyndigheten, Jordbruksverket och SVA — trots den sekre-
tess som géller for myndigheterna — ska kunna samla in och ldmna ut de
uppgifter som behdvs for att rapporteringsskyldigheten enligt artikel 57 i



EU-férordningen om veterindrmedicinska likemedel avseende forséljning
av antimikrobiella ldkemedel for djur uppfylls. Nagon ytterligare reglering
av myndigheternas uppgiftsskyldighet behdvs séaledes inte.

Uppgifter om anvindning av forskrivna likemedel kan samlas in frdn E-
hélsomyndigheten

Nir det giller de uppgifter som ska samlas in angdende anvédndningen av
antimikrobiella ldkemedel for djur 4r EU-forordningen mer detaljerad dn
nér det giller insamling av uppgifter om forsiljningsvolym. Uppgifterna
som ska samlas in ska sérskilt mdjliggora en direkt eller indirekt bedom-
ning av anvindningen av saddana produkter pa livsmedelsproducerande
djur pa gardsniva. Den data som ska dverséndas ska vara uppdelad efter
djurslag och djurslagskategorier samt typ av antimikrobiellt lidkemedel.
Reglerna for metoderna for insamling av uppgifter om anviandningen av
antimikrobiella ldkemedel som anvénds pa djur samt metoden for dver-
foringen av dessa uppgifter till EMA anges i delegerade akter. Av den
delegerade forordningen (EU) 2021/578 framgér i detta hinseende dven
att uppgifter kan samlas in frén bl.a. apotek och veterinarer.

Som beskrivs i avsnitt 5.2.3 har det i lagen om handel med ldkemedel
inforts en bestimmelse om skyldighet for den som har tillstdnd att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument att vid expediering av en for-
skrivning av ldkemedel for behandling av djur lamna uppgifter till E-hélso-
myndigheten (se 2 kap. 6 § 15 lagen om handel med ldkemedel). Rege-
ringen har bemyndigats att meddela foreskrifter om de uppgifter som ska
lamnas (se 2 kap. 11 a § lagen om handel med ldkemedel). De uppgifter
som ska ldmnas &r de som ska anges vid en forskrivning av likemedel (se
10 b § forordningen om handel med likemedel).

EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel innehéller detalje-
rade bestimmelser om vilka uppgifter som minst ska framga av ett veteri-
nérrecept (se artikel 105.5 i EU-forordningen). Vilka uppgifter som en for-
skrivare ska ange vid utfardande av ett veterindrrecept framgar ocksa, som
det redogors for ovan, av bestimmelserna i 5 kap. i Likemedelsverkets
foreskrifter HSLF-FS 2021:75. 1 foreskrifterna har Likemedelsverket,
med stod av ett bemyndigande i 1ikemedelsforordningen, 4ven angett vilka
andra uppgifter, utover de som framgér av artikel 105.5 i EU-forord-
ningen, som behdver anges vid forskrivning av lakemedel till djur.

Pa sa sitt, som beskrivs ovan, har E-hdlsomyndigheten i dag tillgang till
uppgifter om samtliga ldkemedel, inklusive antimikrobiella ldkemedel,
som har forskrivits till djur enligt ett veterindrrecept och expedierats. Detta
ger enligt regeringens bedomning en bra bild av anvéndningen av anti-
mikrobiella ldkemedel till djur nédr det géller lakemedel som sélts mot
recept.

Enligt artikel 57.1 i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkeme-
del ska medlemsstaterna samla in uppgifter om anviandning av antimikro-
biella likemedel som anvénds pa djur for att sérskilt mojliggdra en direkt
eller indirekt bedomning av anvéndningen av dessa produkter pa livsme-
delsproducerande djur pa gardsniva. Vad som avses med gardsniva &r inte
nirmare definierat i EU-forordningen. Vilka uppgifter som ndrmare kom-
mer att krivas for att gora en direkt eller indirekt bedémning av anvénd-
ningen av antimikrobiella lakemedel till livsmedelsproducerande djur pa
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gardsniva kan darfor inte anges med sdkerhet. Enligt de bestimmelser som
finns i EU-foérordningen om veterindrmedicinska ldakemedel &r det
emellertid obligatoriskt att ange vissa uppgifter om djurdgaren eller djur-
héllaren samt om det djur eller den grupp av djur som ska behandlas i ve-
terindrreceptet. Lakemedelsverket har, som ndmns ovan, bemyndigats att
meddela ytterligare foreskrifter om ett veterindrrecepts innehéll utdver vad
som anges 1 artikel 105.5 1 EU-férordningen om veterindrmedicinska 14-
kemedel. Mot denna bakgrund bedomer regeringen i likhet med utred-
ningen att de uppgifter som ska ldmnas till E-hdlsomyndigheten av apote-
ken om lakemedel som har forskrivits till djur och expedierats bor kunna
anvindas for att géra en sddan beddomning av anvéndningen av antimikro-
biella ldkemedel pé livsmedelsproducerande djur pa gardsniva som forut-
sdtts 1 artikel 57.1 i EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel
och for att i 6vrigt fullgéra kravet pa rapportering av anvéndningen av for-
skrivna antimikrobiella ldkemedel. Som beskrivs ovan foreskrivs numera
i lagen om handel med ldkemedel att den som har tillstand att bedriva de-
taljhandel med ldkemedel till konsument &r skyldig att vid expediering av
en forskrivning av lakemedel for behandling av djur ldmna uppgifter till
E-hédlsomyndigheten. Utredningens forslag i denna del &r séledes redan
genomfort.

Overviiganden nir det giller sekretess for uppgifter om anvindning av
forskrivna ldkemedel

Jordbruksverket och SVA behover fa ta del av uppgifterna om expedierade
antimikrobiella lakemedel till djur och kunna bearbeta dem sé att uppgif-
terna uppfyller kraven p& vad som ska rapporteras enligt EU-forord-
ningarna. Som det redogdrs for ovan gor den befintliga regleringen om
overlimnande av uppgifter mellan myndigheter det mojligt for E-hilso-
myndigheten att utan hinder av sekretess lamna ut vissa uppgifter om an-
viandningen av forskrivna antimikrobiella ldkemedel for behandling av
djur till Jordbruksverket och SVA. Enligt 3 § forordningen om myndig-
heters skyldigheter att lamna uppgifter om ldkemedel for djur far
Jordbruksverket eller — pa uppdrag av Jordbruksverket — SVA lamna ut
uppgifter till EMA for att den myndigheten ska kunna sammanstilla och
publicera statistik over forsdljning av antimikrobiella lakemedel. For att
Jordbruksverket utan hinder av sekretess ska kunna ldmna uppgifterna om
anvidndning av forskrivna ldkemedel vidare till EMA krdvs att
bestimmelsen dndras sé att den dven omfattar anvéndning av forskrivna
antimikrobiella lakemedel.

Forordningen om register 6ver férordnade likemedel for behandling av
djur innehaller en bestimmelse om att inga uppgifter far redovisas som
kan hénforas till en enskild djurégare eller djurhallare (5 § tredje stycket).
Aven i forordningen om myndigheters skyldigheter att limna ut uppgifter
om lékemedel for djur finns bestimmelser som begrinsar uppgiftsskyldig-
heten pé sé vis att uppgifter som innehéller information som direkt pekar
ut djurdgaren, djurhéllaren eller den som forordnat likemedlet inte far
lamnas ut (2 § andra stycket och 3 § andra stycket). Som det redogors for
ovan foreskrivs det i artikel 57.1 i EU-forordningen om veterindrmedi-
cinska ldkemedel att de uppgifter som samlas in ska mdjliggora direkt eller
indirekt beddmning av anvéndningen av antimikrobiella ldkemedel pa



livsmedelsproducerande djur pa gardsniva. Vad som avses med begreppet
pa géardsniva ar inte ndrmare definierat i EU-férordningen. Vilka uppgifter
som ndrmare kommer att krévas for att gora en direkt eller indirekt bedom-
ning av anvindningen av antimikrobiella ldkemedel till livsmedels-
producerande djur pa gardsniva kan darfor inte anges med sékerhet. Det r
emellertid viktigt att Jordbruksverket och SVA far del av de uppgifter som
behdvs for att rapporteringsskyldigheten enligt EU-forordningarna ska
kunna uppfyllas. Bestimmelserna om att de uppgifter som ska ldmnas ut
inte far innehalla information som direkt pekar ut djurdgaren, djurhéllaren
eller den som forordnat lakemedlet kan ddrmed behdva dndras nér det
giéller uppgifter om anvéndning av antimikrobiella lakemedel. Detta bor
kunna 16sas genom &ndringar i de aktuella férordningarna.
Léinsstyrelserna i Uppsala, Norrbottens och Dalarnas Idn framhéller att
de behover tillgang till uppgifter for att kunna fullgéra sina tillsyns- och
kontrolluppgifter. Det dr av stor vikt att myndigheterna kan utfora sina
uppdrag vad géller kontroller av forskrivning och rekvisition av anti-
mikrobiella lakemedel for djur. I férordningen om register 6ver forordnade
lakemedel for behandling av djur har det foreskrivits en skyldighet for E-
hilsomyndigheten att 1dmna uppgifter till Jordbruksverket och lansstyrel-
serna for deras tillsyn och uppf6ljning enligt provtagningslagen, lagen om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard och djurskyddslagen
(2018:1192). Ytterligare reglering av skyldigheten att 1amna uppgifter till
lansstyrelserna kan vid behov dvervigas pa forordningsniva.

53.3 Veterinirer ska liimna uppgifter om anvindning
av antimikrobiella liikemedel som registrerats som
rekvisition

Regeringens forslag: En bestimmelse ska inforas i lagen om verksam-
het inom djurens hélso- och sjukvard om att veterinarer till Jordbruks-
verket ska lamna uppgifter om anvéndning av antimikrobiella l&dkeme-
del for behandling av djur. Vidare ska ett bemyndigande for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter
om omfattningen av uppgiftsskyldigheten for veterinérer i enskild verk-
sambhet tas in i lagen. I lagen ska ocksa en upplysningsbestimmelse tas
in om att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen kan meddela foreskrifter om
omfattningen av uppgiftsskyldigheten for veterinérer i allmén verksam-
het.

Utredningens forslag dverensstimmer i sak med regeringens. Utred-
ningen foresldr en annan formulering nédr det giller mojligheten att
meddela foreskrifter om uppgiftsskyldigheten.

Remissinstanserna dr huvudsakligen positiva till att uppgifter om an-
vandning av antimikrobiella ldkemedel for behandling av djur rapporteras.
Ldnsstyrelsen i Uppsala ldn anser att lansstyrelserna bor beredas tillgdng
till uppgifter om veterindrers rekvisitioner for effektiv och verkningsfull
tillsyn. Ldnsstyrelsen i Dalarnas ldn ser det som kontrollmyndighet ndd-
vandigt att vid behov fa tillgang dven till det foreslagna registret dver an-
viandning av antimikrobiella lakemedel till sillskapsdjur. Léinsstyrelsen i
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Vistra Gotalands ldn beddmer att det kommer att krdvas en omfattande
informationsinsats riktad till veterindrer som inte arbetar med livsmedels-
producerande djur, eftersom det i dag inte finns ndgot krav pa rapportering
av anvindning av antimikrobiella ldkemedel for dessa veterindrer. Lans-
styrelsen framfor ocksé att det dr oklart hur de veterinédrer som tillfalligt
tillhandahaller tjénst i Sverige och har med sig ldkemedel fran hemlandet
ska rapportera anviandningen pa livsmedelsproducerande djur i Sverige.
Jordbruksverket anser att det for att fa fungerande djursjukdata kréivs att
veterindrer dven rapporterar dels andra ldkemedel 4n antimikrobiella léke-
medel, dels forskrivning via recept. Folkhdlsomyndigheten framfor att de
tidsfrister som anges i EU-férordningen avseende rapportering uppdelade
pa olika djurslag ar for 1dnga och att rapporteringen bér komma igang sé
snart som mojligt. Myndigheten ser gérna att frgan om rapporteringsskyl-
dighet for uppgifter om annan likemedelsanvéndning prioriteras i fortsatt
lagstiftningsarbete.

Flera av remissinstanserna lyfter fram att det dr viktigt att systemet for
rapporteringen dr savél réttssikert som effektivt. Léinsstyrelsen i Vister-
norrlands ldn anser att systemet for rapportering maste goras enkelt och
tillforlitligt. Det maste sdkerstdllas att Jordbruksverket far mojlighet att
forbéttra rapporteringssystemet innan lagen trider i kraft. Svensk Djursjuk-
vdard och Anicura framfor att det &r ytterst viktigt att systemet for in-
rapportering dr kompatibelt med och kan integreras med dagens moderna
och kommersiella journalféringssystem. Innan ett sadant system &r pa
plats &r det inte rimligt att det beslutas om straff eller vitesforeliggande.
En manuell registrering av lakemedelsanvéndningen &r en tidskrdvande at-
gérd som skulle drabba foretagen hart, inte minst med hénsyn till den brist
pa arbetskraft som rader. Sveriges lantbruksuniversitet (SLU) anser att in-
rapporteringen maste utformas sa att den administrativa bordan pa veteri-
nirkaren minimeras dé landets veterindrer redan har en hog arbetsbelast-
ning.

Kommerskollegium papekar att en skyldighet for veterindrer att lamna
uppgifter till myndigheter kan anses utgora ett krav pé tjansteverksamhet
som kan behdva anmdlas enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjénster pad den inre mark-
naden, hérefter tjanstedirektivet.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Alternativ for insamling av uppgifter om likemedel som anvinds efter
rekvisition

En betydande andel av de antimikrobiella lakemedel som anvénds till djur
anvinds efter rekvisition. Enligt uppgifter i utredningens beténkande
(SOU 2021:45 s. 820) registreras ockséd de ldkemedel som ldmnas ut till
andra foderforetagare 4n hemmablandare via dppenvardsapotek som for-
siljning mot rekvisition. Oppenvardsapoteken registrerar inga uppgifter
om hur ett Iikemedel som 1&mnats ut efter rekvisition anvénds och har inte
heller tillgang till sidana uppgifter. Aven anviindningen av antimikrobiella
lakemedel som rekvirerats, eller registrerats som en forsiljning mot rekvi-
sition, behdver ingd i den rapportering som ska goras till EMA enligt EU-
forordningarna.



I dag samlas, som beskrivs i avsnitt 5.2.5, uppgifter om anvdndning av
lakemedel, inklusive ldkemedel som ingér i foder, in av Jordbruksverket
genom den rapportering som ska goras av veterindrer till djursjukda-
tasystemet. Av Jordbruksverkets rapport Atgirder for forbittrad in-
rapportering av djursjukdata framgér dock att uppgifterna i djursjukdata-
registret i dag inte ar en tillforlitlig kélla eftersom rapporteringsgraden av
olika anledningar &r 1ag. I sin rapport foreslar Jordbruksverket ett antal
atgdrder for att komma till ritta med dessa brister, bl.a. foreslds en
lagreglerad skyldighet for veterinérer att rapportera forrattningar och vissa
uppgifter i samband med forrittningar. Vidare foreslas bl.a. att syftet med
djursjukdataregistret lagregleras, att registerforeskrifter avseende djur-
sjukdata fors in i provtagningslagen och provtagningsforordningen, att
andra myndigheter och enskilda organisationer ska ha viss tillgang till re-
gistret samt att det ska inforas en sanktionsavgift for veterindrer som inte
rapporterar uppgifter till registret.

Regeringen konstaterar i likhet med utredningen att djursjukdata har ett
vidare syfte dn att enbart dvervaka ldkemedelsanvandningen till djur, bl.a.
ar det ett verktyg for overvakning av smittsamma djursjukdomar, tillsyn
over veterindrer, djurhdlsoarbete, ndringslivsutveckling och forskning.
Flera av dessa syften faller utanfor frdgan om hur rapporteringsskyldig-
heten enligt EU-forordningarna ska uppfyllas. Regeringen delar darfor ut-
redningens bedémning att forslagen i Jordbruksverkets rapport om djur-
sjukdata dirmed bér behandlas i annan ordning. Aven den reglering som
efterfragas av Jordbruksverket vad giller veterindrernas skyldighet att rap-
portera uppgifter om andra lidkemedel &n antimikrobiella 1dkemedel och
forskrivning via recept bor Overvédgas inom ramen for det fortsatta arbetet
med rapporten i Regeringskansliet.

Fragan dr d& hur uppgifter om anvéndningen av rekvirerade antimikro-
biella ldkemedel, samt av antimikrobiella likemedel avsedda att blandas 1
foder som registreras som en forséljning mot rekvisition, kan samlas in sa
att Sverige kan uppfylla rapporteringsskyldigheten enligt EU-férordning-
arna dven ndr det géller anvdndningen av sadana ldkemedel.

En veterindr dr skyldig att fora journal &ver djurhdlsovard och djursjuk-
vard (2 kap. 1 § 3 lagen om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvard).
Uppgifter om hur rekvirerade ldkemedel och foder som innehéller lakeme-
del anvénds kommer séledes att finnas i veterindrers journaler. Det fram-
star som en rimlig atgérd att veterinirer i samband med administrering av
rekvirerade antimikrobiella likemedel rapporterar anviandningen till Jord-
bruksverket. Aven nir det giller foder som innehaller likemedel ir det
rimligt att veterindrer rapporterar uppgifter om anvéndningen till Jord-
bruksverket. For lakemedel som ar férblandningar och hédmtas ut pa apotek
och ddrmed ar avsedda att blandas i foder av en hemmablandare &r detta
dock inte nodvindigt eftersom apoteken, som det redogérs for ovan,
rapporterar in uppgifter om dessa ldkemedel till E-hdlsomyndigheten vid
expediering. Uppgiften om huruvida blandningen ska utforas av en hem-
mablandare eller av en annan foderforetagare far, som utredningen kon-
staterar, forutsittas vara kidnd for den forskrivande veterindren eftersom
utfardandet av ett recept forutsitter en klinisk undersdkning eller annan
lamplig bedomning av djuret eller gruppen av djur (jfr artikel 16.2 i EU-
forordningen om foder som innehaller lakemedel).
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Uppgifter om likemedelsanvéndning pd djur ska enligt artikel 108.1 i
EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och artikel 17.7 i
EU-forordningen om foder som innehaller lakemedel visserligen dven re-
gistreras av den som héller livsmedelsproducerande djur. Med stéd av be-
myndiganden 1 provtagningslagen och provtagningsférordningen kan
ocksa Jordbruksverket meddela foreskrifter om att &ven andra djurhéllare
ska fora register over lakemedelsanvéndningen. Att djurdgare eller djur-
hallare skulle ha en skyldighet att rapportera likemedelsanvindningen
framstar dock som utredningen konstaterar inte som rimligt. Nér det géller
foder som innehéller lakemedel ska foderforetagare enligt 2 kap. 12 § Sta-
tens jordbruksverks foreskrifter och allmédnna rdd (SJVFS 2018:33) om
foder senast den 28 februari varje ar rapportera foregdende ars kvantiteter
till Jordbruksverket. Det har dock inte framkommit att tillrickliga upp-
gifter om anvindningen av foder som innehéller antimikrobiella l&dkeme-
del skulle kunna hamtas fran den rapporteringen. Regeringen instimmer i
utredningens beddmning att det inte dr [ampligt att aldgga dessa foretag att
lamna ytterligare uppgifter.

Regeringen beddmer darfor i likhet med utredningen att det mest rimliga
alternativet for att Jordbruksverket ska kunna fa tillgéng till uppgifter om
anvindningen av rekvirerade antimikrobiella likemedel och om anvénd-
ningen av antimikrobiella likemedel som ldmnas ut till andra foderforeta-
gare dn hemmablandare for inblandning i foder &r att veterinirer alaggs en
rapporteringsskyldighet om hur likemedlen anvands.

Hur bor uppgifisskyldigheten regleras?

Av lagen om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvérd framgar att en
veterindr inom enskild verksamhet som anlitas av en djurdgare omfattas
av tystnadsplikt. Tystnadsplikten innebér att den som arbetar som privat
verksam veterindr inte obehdrigen far roja eller utnyttja vad han eller hon
i sin yrkesutdvning har fatt veta om enskildas affars- eller driftsforhéllan-
den. Som obehdrigt rojande anses inte att nagon fullgér sddan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller férordning (2 kap. 4 §).

Nar det géller veterindrer i allmén verksamhet hinvisar lagen om
verksamhet inom djurens hilso- och sjukvard till sekretesslagen
(1980:100), som har ersatts av OSL. Nér en distriktsveterindr, som &r
anstilld hos Jordbruksverket, anlitas av en djurégare for att behandla djur
omfattas detta uppdrag darmed inte av tystnadsplikt. I stdllet géller
bestimmelser om sekretess. Uppdraget omfattas av sa kallad uppdrags-
sekretess som det finns bestimmelser om i OSL. Av OSL framgar att
sekretess géller for uppgift som avser provning, bestimning av egenskaper
eller myckenhet, vérdering, vetenskaplig, teknisk, ekonomisk eller
statistisk undersokning eller annat sddant uppdrag som myndigheten utfor
for en enskilds rdkning, om det maste antas att uppdraget har ldmnats
under forutsédttning att uppgiften inte rojs (31 kap. 12 §). Eftersom
Distriksveterindrorganisationen utgdr en sjélvstindig verksamhetsgren
inom Jordbruksverket géller sekretessen enligt 8 kap. 2 § OSL dven
gentemot Ovriga delar av Jordbruksverket. For att uppgifterna ska kunna
lamnas krivs ddrmed antingen att uppgiftsskyldigheten regleras i lag eller
i forordning eller att samtycke ldmnas frdn dem som uppgifterna avser.
Eftersom regeringen gor beddmningen att lamnandet av uppgifter till



Jordbruksverket dr nodvéndigt for att Sverige ska kunna rapportera
anvéndning av antimikrobiella ldkemedel for djur pa det sitt som kréavs
enligt EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och EU-
forordningen om foder som innehéller lakemedel bor uppgiftsskyldigheten
regleras i lag eller férordning och inte vara beroende av samtycke fran dem
som uppgifterna avser. Det &r dessutom fraga om en skyldighet som
omfattar veterindrer i enskild verksamhet och som darfor bor regleras i lag.
Aven om en skyldighet for veterinirer i allmin verksamhet skulle kunna
regleras pd forordningsnivd med stod av 8 kap. 7 § forsta stycket 2
regeringsformen, s& beddmer regeringen att det ar lampligt att en
grundldggande bestimmelse om uppgiftsskyldighet dven for dessa veteri-
nérer finns i lag. En bestimmelse om veterindrers skyldighet att till Jord-
bruksverket lamna uppgifter om anvéndning av antimikrobiella likemedel
for behandling av djur bor ddrmed tas in i lagen om verksamhet inom dju-
rens hélso- och sjukvard. Med behandling avses i detta ssmmanhang varje
administrering till djur i syfte att behandla eller férebygga sjukdom eller
infektion hos djur.

Bestammelser om omfattningen av den uppgiftsskyldighet som f6reslés
i lagen om verksamhet inom djurens hédlso- och sjukvard bor, som
utredningen foreslar, ldmpligen anges i foreskrifter péa lagre niva. I sddana
foreskrifter pa lédgre niva bor anges vilka uppgifter om anvindning av
antimikrobiella likemedel for behandling av djur som ska limnas, hur
uppgifterna ska ldmnas och inom vilken tid. D& det — i friga om veterindrer
i enskild verksamhet — handlar om foérhallandet mellan enskilda och det
allménna dér enskilda aldaggs skyldigheter, bor ett bemyndigande for rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela fore-
skrifter om omfattningen av uppgiftsskyldigheten tas in i lagen om verk-
samhet inom djurens hélso- och sjukvérd. Vad géller veterindrer i allmén
verksamhet bor det i stillet i lagen upplysas om att regleringen av fragan
om uppgiftsskyldighet inte dr uttémmande utan kan kompletteras med f6-
reskrifter pa lagre niva. En upplysning om att regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen
kan meddela foreskrifter om omfattningen av uppgiftsskyldigheten bor
darfor tas in i lagen.

Regeringen bedomer i likhet med utredningen att det i forordningen om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard bor anges att de uppgifter
som ska ldmnas dr uppgifter om anvéndning av rekvirerade antimikrobi-
ella lakemedel samt uppgifter om antimikrobiella ladkemedel som enligt
veterindrens forskrivning ska ges i form av foder som innehaller ldkemedel
nir blandningen utférs av andra foderforetagare &n hemmablandare.
Skulle det framkomma att uppgifter om anvindning av foder som inne-
héller antimikrobiella ldkemedel och som blandas av andra foderforeta-
gare &n hemmablandare i stillet kan inhdmtas genom den rapportering fran
foderforetagare som redan sker enligt Jordbruksverkets féreskrifter om fo-
der kan en motsvarande begrinsning av veterindrernas rapporterings-
skyldighet enligt forordningen Overvédgas. Utdver regleringen i forord-
ningen om verksamhet inom djurens hidlso- och sjukvard bor Jord-
bruksverket dessutom bemyndigas att meddela foreskrifter om vilka upp-
gifter relaterade till anvdndningen, t.ex. djurslag och diagnos, som veteri-
nirer ska rapportera och inom vilka tidsramar och pa vilket sétt det ska
ske.
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Lagrddet anser att den bestimmelse som foreskriver att en veterinér till
Jordbruksverket ska lamna uppgifter om anvindning av antimikrobiella
lakemedel vid behandling av djur ar alltfér allmént utformad och att den
inte duger som lag. Enligt Lagradet bor det i bestimmelsen preciseras i
vilka situationer som veterindrer har en handlingsplikt och vilken
anviandning av ldkemedlen for behandling av djur som omfattas av
uppgiftsskyldigheten.

Som anges ovan &r regeringens avsikt att det i forordning eller i
myndighetsforeskrifter ska preciseras vilka uppgifter som kommer att
omfattas av uppgiftsskyldigheten. Pa sa sitt kommer det ocksé att framga
vilka veterindrer som omfattas av uppgiftsskyldigheten och i vilka
situationer uppgifter ska lamnas. Endast kliniskt verksamma veterinirer
som faktiskt har relevanta uppgifter om anvéndningen av antimikrobiella
lakemedel kan omfattas av uppgiftsskyldigheten. Syftet med bestdmmel-
sen dr att mojliggora insamling av saddana uppgifter om antimikrobiella
lakemedel som ska rapporteras till EMA enligt kraven i EU-forordningen
om veterindrmedicinska likemedel men som for ndrvarande — enligt vad
som framkommit under utredningen — inte samlas in pa nagot annat sétt.
Det ar fraga om uppgifter om anvandning dels av rekvirerade antimikro-
biella lakemedel, dels av antimikrobiella likemedel som enligt veterini-
rens forskrivning ska ges i form av foder som innehéller lidkemedel nér
blandningen utfoérs av andra foderforetagare an hemmablandare. Arbete
med att ta fram ett rapporteringssystem pagér och det dr, som nimns ovan,
inte uteslutet att uppgifter om anvdndning av foder som innehéller anti-
mikrobiella ldkemedel och som blandas av andra foderforetagare &n
hemmablandare i stéllet kan inhdmtas genom den rapportering som redan
sker enligt Jordbruksverkets foreskrifter. Pa sé sitt kan det senare fram-
komma att det finns anledning att begrénsa veterindrernas rapporterings-
skyldighet vad géller dessa uppgifter. Det finns dirfor ett behov av flexi-
bilitet vad géller omfattningen av uppgiftsskyldigheten och det ar ldmpligt
att begridnsningen av veterindrernas uppgiftsskyldighet regleras i
forordning eller i myndighetsforeskrifter. Regeringen bedomer ddrmed att
det inte &r lampligt att ytterligare precisera uppgiftsskyldigheten pa
lagniva.

Det kan i och for sig noteras att artikel 57.1 i EU-férordningen om vete-
rindrmedicinska lakemedel dldgger medlemsstaterna att samla in uppgifter
om forsdljningsvolym och anvéindningen av antimikrobiella likemedel
som anvénds pa djur, for att sérskilt mojliggora direkt eller indirekt be-
démning av anvindningen av dessa produkter pa livsmedelsproducerande
djur pa gardsniva. Av artikel 57.5 c kan dock dven utlédsas att uppgifter sa
sméaningom dven ska samlas in for andra djur 4n livsmedelsproducerande
djur som fods upp eller hélls. Av artikel 15 i den delegerade forordningen
(EU) 2021/578 framgar att rapporteringsskyldigheten kommer att omfatta
uppgifter om anviandning av antimikrobiella lakemedel for katter, hundar
och palsdjur (rdv och mink). Regeringen delar darfor utredningens bedom-
ning att mojligheten att aldgga veterinédrer en rapporteringsskyldighet till
Jordbruksverket inte bor begrénsas till att avse ldkemedel som anvands for
behandling av livsmedelsproducerande djur.



Behov av ytterligare reglering

I férordningen om myndigheters skyldigheter att 1dmna ut uppgifter om
lakemedel for djur har det inforts bestimmelser om Jordbruksverkets och
SVA:s uppgiftsskyldigheter vad géller de uppgifter frén 6ppenvardsapote-
ken vid expediering av forskrivningar av lakemedel for behandling av djur
som samlas in av E-hédlsomyndigheten. Myndigheterna ska ldmna uppgif-
ter till varandra och till Folkhédlsomyndigheten. Jordbruksverket och — pa
uppdrag av Jordbruksverket — SVA ska vidare ldmna uppgifter avseende
forséljning till EMA. Bestimmelser péa forordningsniva med motsvarande
innehall bor 6vervégas dven vad giller de uppgifter veterinérer enligt for-
slagen i detta kapitel kommer att rapportera till Jordbruksverket.

Lénsstyrelserna i Uppsala ldn och Dalarnas ldn framhaller att de beho-
ver tillgéng till uppgifter for att kunna fullgéra sina uppgifter som tillsyns-
och kontrollmyndigheter. Regeringen anser det vara av stor vikt att myn-
digheterna kan utfora sina uppdrag dven vad géller kontroller av veteriné-
rernas rapportering vad géller antimikrobiella ldkemedel for djur. Det har
i ett tidigare lagstiftningsérende avseende skyldighet att 1dmna uppgifter
vid forskrivning och rekvisitioner av likemedel for behandling av djur be-
domts att myndigheternas behov av att fa tillgang till uppgifterna for bl.a.
tillsynsdndamal véger tyngre dn djurdgarens intresse att skydda sig mot ett
eventuellt integritetsintrdng och en saddan potentiell skada for affars- och
driftforhallanden som ett utlimnande skulle innebdra (se prop.
2020/21:220 s. 48). En sddan uppgiftsskyldighet gentemot ldnsstyrelserna
har foreskrivits for E-hdlsomyndigheten i férordningen om register over
forordnade liakemedel for djur. Regeringen anser att reglering avseende
lansstyrelsernas tillgdng till de uppgifter som veterindrerna enligt rege-
ringens forslag ska rapportera till Jordbruksverket bor Overvidgas pa
forordningsniva.

Folkhdlsomyndigheten anser att de tidsfrister som anges i EU-
forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel avseende rapportering
uppdelade pa olika djurslag &r for ldnga och att rapporteringen bor pé-
borjas s& snart som mojligt. Regeringen beddmer att det dr angeldget att
berérda myndigheter far tillrdckligt med tid att forbereda rapporteringen.
Vid vilken tid uppgifter om olika djurslag och djurkategorier ska rappor-
teras har ocksa reglerats ytterligare i artikel 15 i kommissionens delege-
rade forordning (EU) 2021/578. Regeringen bedomer dirfor att négra
andra frister &n de som anges i EU-bestimmelserna inte bor inforas.

Enligt de forslag som ldmnas i detta avsnitt kommer veterindrernas skyl-
dighet att ldmna uppgifter om anvindning av antimikrobiella lakemedel
for behandling av djur tas in i lagen om verksamhet inom djurens hélso-
och sjukvard. Bestimmelsen om att tillsynsmyndigheten far meddela de
foreligganden som behovs for att lagen och de foreskrifter som meddelats
med stod av lagen ska f6ljas kommer saledes att vara tillimplig d4ven vad
giéller veterindrernas rapporteringsskyldighet. Sddana foreldgganden kan
ocksa forenas med vite.

Fran flera remissinstanser framfors synpunkter pd hur rapporterings-
systemet bor utformas. Svensk Djursjukvdard och Anicura anser att innan
ett system som é&r kompatibelt och kan integreras med dagens
journalforingssystem ar pa plats dr det inte rimligt att nagra ingripanden
sker mot veterinirerna. Aven SLU anser att inrapporteringen maéste
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utformas sé att den administrativa bordan pé veterinarkéren minimeras da
landets veterindrer redan har en hog arbetsbelastning. For att Sverige ska
kunna uppfylla sin rapporteringsskyldighet avseende antimikrobiella
lakemedel enligt EU-forordningen om veterindrmedicinska ldakemedel
krévs att en rapporteringsskyldighet for veterindrer infors. Arbete med att
ta fram ett rapporteringssystem pagar. Det dr viktigt att systemet dr enkelt
att anvédnda och effektivt, si att den administrativa bordan for veterindrer
begrinsas. Systemet méste ocksd vara rittssdkert. De synpunkter som
remissinstanserna for fram bor beaktas vid det praktiska arbetet med
framtagande av ett rapporteringssystem.

Ldnsstyrelsen i Vistra Gétalands ldin anser att det dr oklart hur de vete-
rindrer som tillfdlligt tillhandahéller tjanster i Sverige och har med sig 14-
kemedel fran hemlandet ska rapportera anvéndningen av antimikrobiella
medel pa livsmedelsproducerande djur i Sverige. Lagen om verksamhet
inom djurens hidlso- och sjukvérd &r dven tillimplig pa veterindrer som
tillfalligt utdvar yrket i Sverige (1 kap. 4 § 3). Nar dessa veterindrer utévar
verksamhet i Sverige dr de pa samma sitt som svenska veterindrer skyldiga
att folja bestimmelserna i lagen och foreskrifter meddelade med stod av
lagen och star under tillsyn av ldnsstyrelserna (5 kap. 1 § lagen om verk-
samhet inom djurens hélso- och sjukvérd och 5 kap. 1 § forordningen om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard). Den foreslagna bestim-
melsen om veterinirernas rapportering av anvindning av antimikrobiella
lakemedel for djur kommer pa sa sétt att vara tillimplig pa veterindrer som
tillfélligt tillhandahéller sina tjénster i Sverige. Som lansstyrelsen anfor ar
det viktigt att inforandet av rapporteringsskyldigheten foregis av
informationsinsatser. Sddana informationsinsatser bor rikta sig dven till
veterindrer som tillfalligt utovar yrket i Sverige. Det kan t.ex. ske genom
att Jordbruksverket ldmnar information i samband med att veterindren
underrittar Jordbruksverket om sin avsikt att tillfalligt utéva yrket i
Sverige enligt 3 kap. 12 § forordningen om verksamhet inom djurens
hilso- och sjukvard.

Anmdlningsskyldighet enligt tiinstedirektivet

Kravet pé veterindrer att lamna uppgifter om anvandning av antimikrobi-
ella lakemedel kan, som Kommerskollegium pépekar, anses utgora ett sa-
dant nytt krav pa utdvande av tjdnsteverksamhet som ska anmélas till kom-
missionen enligt artikel 39.5 i tjdnstedirektivet. Kravet infors visserligen
for att Sverige ska kunna fullgéra sina skyldigheter enligt EU-férord-
ningen om veterindrmedicinska ldkemedel. Det finns dock utrymme for
olika 18sningar pé nationell niva for att samla in uppgifter om antimikro-
biella ldkemedel. En anmélan enligt tjénstedirektivet har darfor gjorts.
Rapporteringsskyldigheten for veterindrerna bedoms uppfylla kraven i ar-
tikel 16.1 tjanstedirektivet genom att den &r icke-diskriminerande, nédvéan-
dig bl.a. med hénsyn till folkhilsa och proportionerlig.

5.3.4 Fragor om dataskydd

Regeringens bedomning: Det behdvs inte nagon ytterligare reglering
for den personuppgiftsbehandling som kan komma att ske hos
myndigheterna for att fullgéra skyldigheten om insamling och



inrapportering av uppgifter om antimikrobiella likemedel. Den
reglering som finns i EU:s dataskyddsforordning, lagen med komplet-
terande bestdmmelser till EU:s dataskyddsforordning och férordningen
med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsforordning ar
tillracklig.

Utredningens forslag och bedémning &verensstimmer i huvudsak
med regeringens. Utredningen foreslér att personuppgifter ska fa behand-
las enligt apoteksdatalagen (2009:367) om det dr nddvandigt for redovis-
ning av uppgifter till E-hdlsomyndigheten.

Remissinstanserna: Inga remissinstanser lamnar synpunkter.

Skilen for regeringens bedémning
Reglering av dataskydd

I unionsritten regleras behandlingen av personuppgifter i Europaparla-
mentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgif-
ter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av di-
rektiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), hérefter EU:s data-
skyddsforordning. I svensk ritt kompletteras EU:s dataskyddsforordning
bl.a. av lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning (dataskyddslagen) och forordningen (2018:219)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.

Enligt EU:s dataskyddsforordning méaste dtminstone en av de réttsliga
grunder som anges i forordningens artikel 6 foreligga for att behandlingen
av personuppgifter ska anses laglig. En av dessa rittsliga grunder ar att
behandlingen av personuppgifter 4r nddvindig for att fullgora en rittslig
forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige (artikel 6.1 c). En
annan rattslig grund &r att behandlingen dr nodviandig for att utfoéra en upp-
gift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutdvning (artikel 6.1 e).

Den grund for behandlingen som anges i artiklarna 6.1 ¢ och 6.1 e ska
faststéllas i enlighet med antingen unionsrétten eller en medlemsstats
nationella rétt som den personuppgiftsansvarige omfattas av. Unionsréitten
eller medlemsstatens nationella ritt ska uppfylla ett mél av allmént intresse
och vara proportionell mot det legitima mal som efterstrivas (artikel 6.3).
Nar det giller réttsliga forpliktelser ska syftet med behandlingen faststillas
i den réttsliga grunden. I friga om behandling enligt artikel 6.1 e ska syftet
med behandlingen vara nddviandigt for att utfora en uppgift av allmént
intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutov-
ning.

I dataskyddslagen anges att personuppgifter far behandlas med stod av
artikel 6.1 ¢ 1 EU:s dataskyddsférordning, om behandlingen ar nodvéndig
for att den personuppgiftsansvarige ska kunna fullgéra en réttslig for-
pliktelse som foljer av lag eller annan forfattning, av kollektivavtal eller
av beslut som har meddelats med stdd av lag eller annan forfattning (2 kap.
1 §). Enligt 2 kap. 2 § samma lag fir personuppgifter behandlas med stod
av artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsforordning, om behandlingen &r nddvéan-
dig antingen for att utféra en uppgift av allmént intresse som foljer av lag
eller annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats
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med stdd av lag eller annan forfattning, eller som ett led i den personuppgifts-
ansvariges myndighetsutdvning enligt lag eller annan forfattning.

Utdver att det ska finnas en tillimplig rattslig grund enligt artikel 6 for
all behandling av personuppgifter maste varje behandling ocksé uppfylla
de principer som anges i artikel 5. Enligt den artikeln ska personuppgifter
behandlas pé ett lagligt, korrekt och dppet sétt i forhallande till den regi-
strerade. Vidare anges och utvecklas vissa principer som géller vid be-
handling av personuppgifter, naimligen principerna om dndamalsbegrans-
ning, uppgiftsminimering, riktighet, lagringsminimering samt integritet
och konfidentialitet.

Personuppgiftsbehandling i samband med insamling och rapportering av
uppgifter om antimikrobiella likemedel

Det forslag som ldmnas i avsnitt 5.3.3 och de beddmningar som gors i
avsnitt 5.3.1 och 5.3.2 om att Jordbruksverket, med bistand av SVA, bor
ansvara for att uppgifter om antimikrobiella likemedel som siljs och an-
vands till djur samlas in och rapporteras till EMA enligt artikel 57 i EU-
forordningen om veterindrmedicinska likemedel innebér att Jordbruksver-
ket och SVA kommer att behandla personuppgifter i den mening som av-
ses 1 EU:s dataskyddsforordning. Det ror sig framst om djurdgarens eller
djurhéllarens namn och kontaktuppgifter och veterindrens namn, kontakt-
uppgifter och veterindirnummer. For Jordbruksverkets del avser behand-
lingen insamling av uppgifter frén veterindrer och E-hdlsomyndigheten
samt en dverforing av sammanstillda uppgifter till EMA. Aven SVA kan
utfora liknande personuppgiftsbehandling i vissa delar ndr SVA bistér
Jordbruksverket i detta arbete. Behandlingen avser dven Overforing av
uppgifter mellan myndigheterna samt bearbetning och lagring.

Skyldigheten att samla in och rapportera uppgifter innebér inte nagon
beaktansvird utdkning eller dndring av den behandling av personuppgifter
som redan i dag sker hos myndigheterna. Jordbruksverket kommer att ha
en forfattningsreglerad skyldighet att samla in och rapportera de uppgifter
som krivs enligt EU-forordningarna till EMA. Aven SVA kommer att ha
forfattningsreglerade skyldigheter i detta avseende. Behandlingen hos
myndigheterna kan alltsd anses vara nddvéndig for att fullgora en réttslig
forpliktelse och dr ddarmed tilldten enligt artikel 6.1 ¢ 1 EU:s dataskydds-
forordning och 2 kap. 1 § dataskyddslagen.

Behandlingen hos myndigheterna kan ocksa ses som nddvéndig for att
fullgdra en uppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutov-
ning. Alla uppgifter som riksdag eller regering gett i uppdrag at statliga
myndigheter att utfora &r av allmént intresse. Om uppgifterna inte vore av
allmént intresse skulle myndigheterna inte ha alagts att utféra dem (prop.
2017/18:105 s. 56-57). I tidigare lagstiftningsdrenden har saledes de upp-
gifter som statliga myndigheter utfoér generellt ansetts vara uppgifter av
allmént intresse (se prop. 2017/18:122 s. 28-29). Myndigheterna bor dér-
for d&ven med stod av artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsforordning och 2 kap.
2 § dataskyddslagen kunna utfora den personuppgiftsbehandling som &r
nddviandig for att fullgéra insamling av uppgifter och rapportering enligt
EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

Den rittsliga grunden for myndigheternas behandling av personuppgif-
ter i syfte att fullgdra rapporteringsskyldigheten till EMA &r ocksa fast-



stdlld i enlighet med artikel 6.3 1 EU:s dataskyddsforordning. Rapporte-
ringsskyldigheten fastslas i EU-forordningarna och myndigheternas
ansvar pekas ut i nationell ritt.

Det &r de personuppgiftsansvariga myndigheternas ansvar att sakerstilla
att varje behandling sker lagligt och i enlighet med de principer som EU:s
dataskyddsforordning stéller upp, bl.a. i artiklarna 5 och 6. Regeringen an-
ser 1 likhet med utredningen att det integritetsintrang som en sddan behand-
ling innebér méste anses vara proportionerligt i forhallande till syftet, nim-
ligen att kunna fullgdra den skyldighet att rapportera in uppgifter om for-
sdljning och anvéndning av antimikrobiella likemedel till djur som anges
i EU-forordningarna. Behandlingen beddoms inte innefatta négra sddana
kénsliga personuppgifter som avses i artikel 9 1 EU:s dataskyddsforord-
ning.

Enligt artikel 4.7 1 EU:s dataskyddsforordning &r en personuppgifts-
ansvarig en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution
eller annat organ som ensam eller tillsammans med andra bestimmer
dandamélen och medlen for behandlingen av personuppgifter. I artikeln
anges ocksd att medlemsstaterna i nationell rdtt kan utse den
personuppgiftsansvarige niar dndamalen och medlen for behandlingen
bestdms av nationella forfattningar eller unionsritten. Det ér séledes enligt
EU:s dataskyddsforordning tillatet, men inte ett krav, att i nationell rétt
ange vem som &r personuppgiftsansvarig. S& som det konstaterats ovan
behandlar myndigheterna i stor utstridckning redan de personuppgifter som
det &r fraga om i detta avsnitt. Som utredningen anger kan bedomningen
goras att myndigheterna vid behandlingen &r personuppgiftsansvariga for
den behandling som de utfor enligt bestimmelsen 1 artikel 4.7 i EU:s
dataskyddsforordning. Regeringen delar dirfor utredningens bedomning
att det i nuldget inte har framkommit behov av att i nationell ratt sarskilt
reglera Jordbruksverkets och SVA:s personuppgiftsansvar. Skulle det
senare uppmairksammas ett behov av en kompletterande reglering kan
fragan dvervégas pa nytt.

Utredningen foreslar att personuppgifter ska fa behandlas enligt apo-
teksdatalagen om det dr nodvéndigt for redovisning av uppgifter till E-
hélsomyndigheten. En bestimmelse med séddan innebdrd har dock redan
inforts i 8 § 2 apoteksdatalagen.

6 Utokat tillimpningsomrade for
provtagningslagen
6.1 Nuvarande tillimpningsomrade

Som beskrivs i avsnitt 4.3.3 tillimpas provtagningslagen pé kartlaggning
och kontroll av smittsamma sjukdomar, kontroll av restsubstanser och
andra dmnen i djur och djurprodukter, méarkning och registrering av djur
och pé tgérder for att forebygga och hindra spridning av smittsamma djur-
sjukdomar. Det som anges i lagen om djursjukdomar géller &ven smittdm-
nen hos djur (1 §). Lagen kompletterar sddana bestdmmelser i EU-forord-
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ningar (EU-bestimmelser) som faller inom lagens tillimpningsomrade.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter eller i det enskilda fallet fatta beslut som behovs for att
komplettera EU-bestimmelserna (2 §).

De flesta av lagens bestimmelser innehéller bemyndiganden och ger be-
fogenheter att vidta vissa atgérder. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far enligt lagen meddela foreskrifter som géller
provtagning och undersdkning, hilsodvervakning, uppgifter om likeme-
delsanvéndning och villkor for livdjursforséljning (3—6 §§). Nar det géller
uppgifter om likemedelsanvéndning kan sérskilt ndmnas att regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om
vad den som haller djur ska iaktta i friga om skyldighet att fora register
over behandling med ldkemedel och bevara journaler som ror sddan be-
handling (6 § forsta stycket 3).

Lagen innehaller dven bestimmelser som ger regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestaimmer mojlighet att meddela foreskrifter eller
i det enskilda fallet besluta om vissa fragor relaterade till spridning av
smitta och dmnen som kan skada ménniskors eller djurs hédlsa. Det ror sig
exempelvis om vissa atgirder avseende livsmedelsproducerande djur eller
produkter fran sddana djur som innehaller eller kan antas innehalla &mnen
eller restsubstanser som kan gora att livsmedlet inte ir sikert. Atgirderna
avser omhindertagande eller markning av djur eller djurprodukter, férbud
mot att djurprodukter flyttas, dverlats eller anvénds till livsmedel samt av-
livning av djur (8 §).

Provtagningslagen innehéller vidare en bestimmelse som anger att re-
geringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela foreskrif-
ter om bl.a. mérkning, journalforing och registrering av djur (9 §).

EU:s kontrollférordning 4r i huvudsak tillimplig p&4 de EU-foérordningar
som provtagningslagen kompletterar. EU:s kontrollférordning ska dven
tillimpas pa offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet inom lagens
tillimpningsomrade men som faller utanfor tillimpningsomradet for EU:s
kontrollforordning (2 b §). Offentlig kontroll utdvas av Jordbruksverket
och andra statliga myndigheter enligt vad som framgar av provtagnings-
forordningen. Annan offentlig verksamhet utfors av kontrollmyndighet-
erna och andra statliga myndigheter enligt vad som anges i lagen och i
provtagningsférordningen. Regeringen far dven meddela foreskrifter om
att Jordbruksverket fir 6verldmna at ldnsstyrelserna eller kommunerna att
utdva offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet (10 §). Nar sddan
delegation har skett har Jordbruksverket ett samordningsansvar (11 §).

Lagen innehaller vidare bestimmelser som innefattar atgérder vid bris-
tande efterlevnad av regelverket. Kontrollmyndigheten ges, utéver vad
som foljer av de EU-bestimmelser som lagen kompletterar, ritt att besluta
foreldgganden i de fall det behovs for att lagen, foreskrifter och beslut
meddelade med stdd av lagen eller de EU-bestimmelser som lagen
kompletterar och de beslut som har meddelats med stéd av EU-be-
stimmelserna ska foljas (16 §). Foreldgganden far férenas med vite (17 §).

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot vissa foreskrifter
eller beslut meddelade med stod av vissa av lagens bestimmelser doms till
boter (21 § forsta stycket 1). Aven dvertridelser av de EU-bestimmelser
som provtagningslagen kompletterar dr, med vissa undantag, straffbelagda
med bdter (21 § andra stycket). I ringa fall doms inte till ansvar. Till ansvar



doms inte heller om gérningen omfattas av ett foreliggande om vite, om
géarningen ligger till grund for en ansdkan om utddmande av vitet (22 §).

Provtagningsforordningen innehaller kompletterande bestimmelser till
provtagningslagen (1§ provtagningsforordningen). Av forordningen
framgér att Jordbruksverket och Livsmedelsverket far meddela de fore-
skrifter och fatta de beslut som behdvs for att komplettera de EU-be-
stimmelser som provtagningslagen kompletterar (2 § provtagningsfoérord-
ningen).

Enligt provtagningsforordningen far Jordbruksverket meddela foreskrif-
ter om vad den som héller djur ska iaktta i friga om skyldighet att fora
register 6ver behandling med likemedel och bevara journaler som ror sé-
dan behandling (5 § forsta stycket 2). Jordbruksverket far 4ven meddela
foreskrifter om begransningar eller andra villkor nér det giller hanteringen
av djur bla. for att forebygga och hindra spridning av smittsjukdomar
(6 § forsta stycket 5). Jordbruksverket och Livsmedelsverket far meddela
foreskrifter om vissa atgiarder som avser livsmedelsproducerande djur re-
spektive produkter fran sddana djur som innehéller eller kan antas inne-
halla sddana d@mnen eller restsubstanser som kan gora livsmedlet icke sé-
kert. Nér det géller avlivning av djur dr det dock enbart Jordbruksverket
som far meddela foreskrifter eller i det enskilda fallet fatta beslut om sa-
dana étgérder (7-8 §§ provtagningsférordningen).

Av provtagningsforordningen framgér vidare att Jordbruksverket far
meddela foreskrifter om bl.a. mérkning, journalforing och registrering av
djur (9 § provtagningsforordningen). Foreskrifter om verkstillighet av
provtagningslagen eller provtagningsférordningen far enligt 19 § forsta
stycket provtagningsforordningen meddelas av Jordbruksverket och Livs-
medelsverket.

Jordbruksverket anges ocksé i provtagningsforordningen som den myn-
dighet som enligt huvudregeln ska utfora de uppgifter som en behorig
myndighet har enligt de EU-bestimmelser som provtagningslagen
kompletterar. Aven den offentliga kontrollen nir det géller dessa EU-be-
stimmelser och i 6vrigt ska utdvas av Jordbruksverket. Nér det giller Jord-
bruksverkets ansvar som behdrig myndighet och for att utdva den offent-
liga kontrollen finns dock vissa undantag. Viss offentlig kontroll utévas
enligt forordningen i stéllet av Tullverket respektive Livsmedelsverket
och av lansstyrelserna (1015 §§).

Jordbruksverket far ocksa, enligt 19 § andra stycket provtagningsforord-
ningen, meddela foreskrifter om verkstélligheten av EU-férordningen om
veterindrmedicinska likemedel i de delar som provtagningslagen komplet-
terar den. I tillkdnnagivande (2022:16) av de EU-bestimmelser som lagen
(2006:806) om provtagning pa djur, m.m. kompletterar anges att provtag-
ningslagen kompletterar EU-forordningen om veterindrmedicinska lake-
medel i vissa delar nér det géller bestimmelser som riktar sig till djurdgare
eller djurhallare och faller inom lagens tillimpningsomrade.
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6.2 Bestdmmelser i EU-férordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel som riktar sig
till djurhallare

Kapitel VII i EU-foérordningen innehéller en del bestimmelser som riktar
sig till den som é&ger eller haller djur. Det finns t.ex. en allmén regel om att
veterindrmedicinska likemedel ska anvéndas i enlighet med villkoren for
godkénnandet for forsiljning (artikel 106.1). Artikel 107 innehaller vidare
bestdmmelser om hur antimikrobiella lakemedel fir anvéndas som riktar
sig béde till djurhéllare och veterindrer. Artikeln behandlas vidare i avsnitt
7. 1 kapitel VII regleras dven vissa mojligheter till nationell lagstiftning
avseende immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel. De behoriga
myndigheterna far enligt artikel 110.1, i enlighet med tillimplig nationell
ritt, under vissa forutsittningar forbjuda tillverkning, import, distribution,
innehav, forsdljning, tillhandahéllande eller anvéndning av sddana ldke-
medel. Under vissa forhéllanden far en behorig myndighet enligt artikel
110.2 och artikel 110.3 i stéllet tillita anvéndning av ett immunologiskt
veterindrmedicinskt likemedel som inte &r godként i unionen. I artikel 108
regleras vidare en skyldighet for den som &ger eller haller livsmedelspro-
ducerande djur att fora register 6ver de ladkemedel som de anvinder.

6.3 Provtagningslagens tillimpningsomrade bor
utokas

Regeringens forslag: Det ska anges i provtagningslagen att lagen ska
tillimpas pé anvindning av ldkemedel for behandling av djur.
Regeringens bedomning: Det bor i ett tillkdnnagivande av de EU-
bestimmelser som provtagningslagen kompletterar anges att provtag-
ningslagen kompletterar de bestimmelser i EU-forordningen om vete-
rindrmedicinska ldkemedel som riktar sig till djurdgare och djurhéllare.

Utredningens forslag och bedéomning Overensstimmer med rege-
ringens.

Remissinstanserna: Léinsstyrelserna i Kronobergs, Norrbottens, Skdne,
Uppsala och Viisternorrlands lin instimmer med utredningen att provtag-
ningslagen ska tillimpas vid anvindning av lidkemedel for behandling av
djur. Lansstyrelserna anser dock att det behdvs kompletterande be-
stimmelser for hur ldkemedel till djur far anvéndas. Bestimmelser behdvs
for bade séllskapsdjur och livsmedelsproducerande djur. I nuldget finns
inga bestimmelser, av vilka det tydligt framgér att djurhéllare till sina djur
inte far anvianda likemedel som blivit ver eller som djurhéllaren har
kommit 6ver pa oklara sitt.

Ovan namnda lénsstyrelser och Ldnsstyrelsen i Vistra Gotalands ldn
onskar ett forbud mot att anvidnda receptbelagda likemedel till djur om
inte en veterindr forskrivit ladkemedlet och har ordinerat det till ett visst
djur. Alla lansstyrelserna, forutom Lansstyrelsen i Norrbottens 14n, anser
ocksa att det dr 6nskvért att lansstyrelserna i sitt kontrollarbete far mojlig-
het att beslagta och forverka receptbelagda likemedel, d&ven om det inte
finns tecken pa att de anvénts, som finns hos djurhéllare och som inte har



forskrivits eller tillhandahallits av veterinér till de djur som finns hos den
djurhallaren.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Ett utékat tilldmpningsomrdde for provtagningslagen

Provtagningslagen innehaller i dag bemyndiganden som gor det mdjligt att
meddela foreskrifter om likemedel och likemedelsanvéndning till djur.
Dartill innehaller provtagningslagen bemyndiganden att foreskriva om
skyldighet att fora register 6ver behandling med likemedel och bevara
journaler som ror sddan behandling. Regeringen anser i likhet med utred-
ningen det dr lampligt att provtagningslagen kompletterar EU-forord-
ningen om veterindrmedicinska likemedel i den del som foérordningens be-
stimmelser riktar sig till djurdgare och djurhéllare.

EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ingar inte bland de
omraden som EU:s kontrollférordning ska tillimpas pa (artikel 1.2 i EU:s
kontrollforordning). Stillningstagandet har dock, som utredningen konsta-
terar, nyligen gjorts att EU:s kontrollférordning enligt provtagningslagen
ska tillimpas dven vid saddan offentlig kontroll och annan offentlig verk-
samhet som faller utanfor EU:s kontrollférordnings tillimpningsomréade
(se 2 b § provtagningslagen och prop. 2020/21:43 s. 250). Detta ségs som
ett sitt att undvika praktiska svérigheter for de behdriga myndigheterna
och de enskilda som berdrs att avgdéra i vilka situationer EU:s
kontrollforordning ska tillimpas. Det finns ocksé fordelar med att EU:s
kontrollforordning nationellt gors tillamplig vid tillsyn eller andra atgarder
nér det géller bestimmelser i EU-forordningen om veterindrmedicinska 13-
kemedel i de delar provtagningslagen kompletterar EU-forordningen. Pa
detta sétt kan dtgérderna pa ett enklare sitt samordnas med 6vrig offentlig
kontroll och annan offentlig verksamhet som bedrivs enligt lagen.

Provtagningslagen ska enligt sin nuvarande lydelse tillimpas pa kart-
laggning och kontroll av smittsamma djursjukdomar, kontroll av rest-
substanser och andra dmnen i djur och djurprodukter, méarkning och regi-
strering av djur och pa atgérder for att forebygga och hindra spridning av
smittsamma djursjukdomar. Det som anges i provtagningslagen om djur-
sjukdomar géller 4ven smittimnen hos djur.

EU-f6rordningens bestimmelser om anvindning av lakemedel som rik-
tar sig till djurdgare och djurhallare har ett vidare tillimpningsomréde och
skyddssyfte 4n vad provtagningslagen har. Det bakomliggande syftet med
bestimmelserna dr bade skydd for djurs védlbefinnande och hélsa, men
aven skydd for folkhélsa och miljo (se bl.a. beaktandesats 2 och 5). Rege-
ringen anser darfor i likhet med utredningen att det, for att provtagnings-
lagen ska kunna komplettera dessa bestimmelser fullt ut, krévs att prov-
tagningslagens tillimpningsomrade utdkas. Det bor dérfor anges att prov-
tagningslagen dven ska tillimpas pa anvéindning av likemedel for be-
handling av djur. Med behandling avses all administrering av ldkemedel
till djur, t.ex. 4ven sddan som sker i syfte att forebygga sjukdom eller in-
fektion.

Lagrddet efterfragar en genomgéng av vilka bestimmelser i lagen som
kan bli tillimpliga p& anvéndning av likemedel och en beskrivning av vad
detta innebér i varje sirskilt fall.
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Provtagningslagen kompletterar enligt 2 § sddana bestimmelser i EU-
forordningar (EU-bestimmelser) som faller inom lagens tillimpnings-
omréade. Det ska, som framgér av 2 §, anges i ett tillkdnnagivande vilka
dessa bestimmelser i EU-foérordningen 4ar.

Som framgar av avsnitt 4.4 och 6.1 har regeringen, i samband med att
EU-forordningarna om veterindrmedicinska likemedel och foder som
innehaller ladkemedel borjade tillimpas den 28 januari 2022, beslutat bl.a.
tillkdnnagivandet (2022:16) av de EU-bestimmelser som lagen
(2006:806) om provtagning pa djur, m.m. kompletterar. I tillkénna-
givandet anges att provtagningslagen kompletterar EU-férordningen i
vissa delar som avser bestimmelser riktade till djurdgare och djurhallare
och som bedoms falla inom provtagningslagens nuvarande tillaimp-
ningsomrade. Om tillimpningsomradet utdkas pa det sétt som regeringen
foreslar bor ett nytt tillkdnnagivande beslutas som anger de ytterligare
bestimmelser i EU-foérordningen som da ocksd kompletteras av
provtagningslagen.

De bemyndiganden som finns i 3-9 §§ provtagningslagen giller
huvudsakligen foreskrifter eller beslut i enskilda fall som kan kopplas till
det befintliga tillimpningsomradet for provtagningslagen genom att de ar
avgriansade och syftar till kartliggning och kontroll av smittsamma
djursjukdomar, kontroll av restsubstanser och andra @mnen i djur och
djurprodukter, reglering av mirkning och registrering av djur eller atgérder
for att forebygga och hindra spridning av smittsamma djursjukdomar.
Tillimpningen av bemyndigandena péaverkas i dessa fall inte av det
foreslagna utvidgade tillimpningsomrédet for provtagningslagen.

Bemyndigandena i 6 § forsta stycket 1 och 3 samt 9 § forsta stycket 3
och 4 ér dock formulerade pa ett mer dppet sitt och skulle dirmed kunna
anvéindas i ett nagot vidare syfte, dvs. ocksa i syfte att reglera lakemedels-
anvindning utdver vad som krivs av smittskyddsskal eller for kontroll av
restsubstanser eller andra &mnen. Regeringen foreslar ocksé i avsnitt 7 och
8 ytterligare bemyndiganden som delvis mdjliggdrs av det utdkade
tillimpningsomradet for lagen.

Utvidgningen av tillimpningsomréadet innebér ocksa att bestimmelserna
om offentlig kontroll och annan offentlig verksamheti2 a—2 b §§ och 10—
18, 19 och 20 §§ blir tillaimpliga ocksa i forhallande till de bestimmelser i
EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel som lagen kom-
pletterar. Detsamma géller straffbestimmelserna i 21-22 §§ i vissa delar
och bestdmmelserna om bl.a. 6verklagande i 23-26 §§.

Jordbruksverket och lénsstyrelserna ar redan kontrollmyndigheter avse-
ende de EU-forordningar som provtagningslagen kompletterar med den
fordelning av ansvaret som framgér av provtagningsforordningen. Jord-
bruksverket och lansstyrelserna har ddrmed, som utredningen konstaterar,
tillgang till de verktyg for offentlig kontroll och annan offentlig verksam-
het som finns i EU:s kontrollférordning och provtagningslagen. Detta
géller dven vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet som av-
ser de bestimmelser i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkeme-
del som lagen kompletterar och de foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen for att komplettera EU-forordningen.

Artikel 110 i EU-foérordningen om veterindirmedicinska likemedel re-
glerar under vilka forutsdttningar bl.a. anvindning av immunologiska 14-
kemedel kan forbjudas i samband med bekédmpning av smittsamma djur-



sjukdomar och nér anvindning av sddana ldkemedel, som inte &r godkdnda
for forsiljning, kan tillatas for att en smittsam djursjukdom ska kunna be-
kdmpas. Enligt det forslag till ny djurhélsolag som ldmnas i betdnkandet
En samlad djurhilsoreglering (SOU 2020:62) ska den nya djurhédlsolagen,
utdver de sjukdomar som omfattas av krav pa bekdmpning enligt EU-be-
stimmelser, &ven omfatta andra smittsamma djursjukdomar i enlighet med
vad regeringen meddelar foreskrifter om. Detta innebér att den foreslagna
lagen kan tillimpas pé alla smittsamma djursjukdomar. Det foreslés ocksa
att provtagningslagens tillimpningsomréde begrinsas till kontroll av rest-
substanser och andra d&mnen i djur och djurprodukter och alltsa inte langre
ska innefatta atgérder for att forebygga och bekémpa spridning av smitt-
samma djursjukdomar. Vid ett genomforande av forslagen i SOU 2020:62
bor det, som utredningen foreslar, 6vervidgas om det dr den nya djurhélso-
lagen som i stéllet for provtagningslagen ska komplettera artikel 110.

Ytterligare reglering av likemedelsbehandling med receptbelagda
ldkemedel

Ldnsstyrelserna i Kronobergs, Norrbottens, Skdane, Uppsala, Visternorr-
lands och Vistra Gotalands lin anser att det finns behov av ytterligare
bestammelser kring hur djurhallare far anvédnda likemedel till sina djur.
Lansstyrelserna 6nskar ett forbud mot att anvinda receptbelagda lakeme-
del till djur om inte en veterindr forskrivit ldkemedlet och har ordinerat det
till ett visst djur. Ett flertal av ldnsstyrelserna ser ocksé behov av att lans-
styrelserna i sitt kontrollarbete ska kunna beslagta och forverka receptbe-
lagda likemedel som finns hos djurhéllare och som inte har forskrivits
eller tillhandahallits av veterinir till de djur som finns hos den djurhélla-
ren.

Fragan om ett forbud for djurhéllare att, utan att veterinir anlitas, be-
handla djur med receptbelagda likemedel togs upp &ven i propositionen
Ny djurskyddslag (prop. 2017/18:147). Regeringen konstaterade d att fra-
gan om anvindning av ldkemedel &r viktig ur flera aspekter och att det fran
djurskyddssynpunkt ar viktigt att djur som &r skadade eller sjuka fér rele-
vant vard. Om det finns behov av att behandla djur med ldkemedel &r en
frdga som normalt bor avgoras av veterindr. Regeringen bedomde att fra-
gan om reglering av anviandning av receptbelagda likemedel behovde
overvégas ytterligare och framholl att en sadan reglering skulle kunna vara
motiverad av andra skil dn djurskydd, t.ex. for att tillgodose behovet av
ett gott smittskydd, bekdmpning av antibiotikaresistens, livsmedelssiker-
het och folkhélsa. Det behovde dérfor ocksa analyseras i vilken lagstift-
ning en reglering av djurhéllares anvéndning av ldkemedel bor ske (prop.
2017/18:147 s. 153-154).

14 kap. 1 § forsta stycket djurskyddslagen (2018:1192) anges att ett djur
som &r skadat eller sjukt snarast ska ges nddvandig vérd eller avlivas. Om
ett djur pa annat sitt genom sitt beteende visar tecken pa ohélsa, ska vard
snarast ges eller andra ldmpliga atgarder snarast vidtas. Av tredje stycket i
samma bestimmelse foljer att varden vid behov ska ges av en veterinir
eller av ndgon annan som tillhdr djurhilsopersonalen enligt lagen om verk-
samhet inom djurens hélso- och sjukvard. Det finns alltsa en skyldighet
for djurhéllare enligt djurskyddslagen att se till att djur far adekvat vard
och att en veterinér eller nagon annan djurhilsopersonal kontaktas vid be-
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hov. Att pa egen hand behandla djuret med receptbelagda ldkemedel kan
strida mot djurskyddslagen om detta innebér att djuret inte far nodvéandig
vard for en skada eller sjukdom.

I EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel finns vissa krav
nir det géller anvidndningen av ldkemedel som ocksa riktar sig till
djurdgare och djurhéllare. Det finns t.ex. en allmén regel om att veterinir-
medicinska ldkemedel ska anvdndas i enlighet med villkoren for
godkénnandet for forsiljning (artikel 106.1). Artikel 107 innehaller vidare
bestimmelser om hur antimikrobiella ldkemedel far anvéndas. I avsnitt 7
foreslar regeringen ocksa bemyndiganden att meddela foreskrifter om
ytterligare begrénsningar av eller forbud mot anvindning av antimikrobi-
ella medel vid behandling av djur.

Begréinsningar i mdjligheten att anvénda lakemedel av smittskyddsskal
kan ocksa folja av foreskrifter som meddelas med stéd av djurhélsolagstift-
ningen, se t.ex. 7 § forsta stycket 3 provtagningslagen och artiklarna 46
och 47 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av den
9 mars 2016 om overforbara djursjukdomar och om édndring och upphé-
vande av vissa akter med avseende pa djurhélsa (”djurhélsolag”). Rege-
ringen behandlar ocksa i avsnitt 10 ett forslag till bemyndigande i prov-
tagningslagen att meddela foreskrifter om begransningar av eller forbud
mot anvindning eller innehav av immunologiska veterindrmedicinska 14-
kemedel om nagot av villkoren i artikel 110.1 i EU-férordningen om vete-
rindrmedicinska ldkemedel dr uppfyllt.

Regeringen anser att det inte har framkommit tillrdckliga skél for be-
domningen att det, utéver de bestimmelser som redan finns, 4r motiverat
med ett generellt forbud for djurhallare att anvénda receptbelagda lakeme-
del utan forskrivning och ordination av veterindr, for att motverka ytterli-
gare risker som en sddan anvindning kan innebéra. Det finns ocksa anled-
ning att folja hur de nya bestimmelserna i bl.a. artikel 106.1 och 107 i EU-
forordningen om veterindrmedicinska likemedel kommer att tillimpas
innan ytterligare atgarder dvervégs.

7 Anvindning av antimikrobiella medel
7.1 Arbete for ansvarsfull anvindning av

antibiotika i1 Sverige

Antimikrobiella medel &r ett samlingsnamn for substanser som ingér i 14-
kemedel mot mikrobiella infektioner som innefattar bl.a. antibiotika.
Tillgang till effektiv antibiotikabehandling &r avgdrande for en stor del av
hilso- och sjukvarden for ménniskor och djur men dven for en tryggad
livsmedelsproduktion. Sverige forbjod 1986 — som forsta land i vérlden —
inblandning av antibiotika i foder i tillvixtbefrimjande syfte. Sverige har
sedan mitten av 1990-talet arbetat strategiskt mot antibiotikaresistens.
Folkhdlsomyndigheten och Jordbruksverket samordnar idag det
nationella arbetet mot antibiotikaresistens med 25 myndigheter och orga-
nisationer.



Regeringen beslutade i februari 2020 om en uppdaterad svensk strategi
for arbetet mot antibiotikaresistens. Strategin tar sin utgdngspunkt i det
nationella pagdende arbetet mot antibiotikaresistens, den globala hand-
lingsplanen mot antimikrobiell resistens samt relevanta underlag som ut-
vérderingar, handlingsplaner och andra strategier. Strategin géller for tiden
2020-2023 och utgér en fardriktning for Sveriges arbete mot antibiotika-
resistens. Strategin har som dvergripande malséttning att bevara mojlig-
heten till effektiv behandling av bakteriella infektioner hos manniska och
djur.

Djur behandlas i Sverige som regel individuellt, men gruppbehandling
forekommer ibland nér det géller lantbrukets djur, t.ex. gris och fjaderfa.
Sverige har en lag forsiljning av antibiotika jamfort med andra lénder.
Mellan 2007 och 2020 har forséljningen av antibiotika for behandling av
djur minskat fran drygt 17 ton till drygt 9,4 ton.

Sarskilda bestimmelser om under vilka forutsdttningar antibiotika av
visst slag far ordineras av en veterinér finns i Statens jordbruksverks fore-
skrifter (SJVFS 2019:32) om ldkemedel och lakemedelsanvindning.

7.2 EU-forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel

I EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel papekas att antimi-
krobiell resistens mot humanldakemedel och veterindrmedicinska ldkeme-
del ar ett vixande hélsoproblem i unionen och resten av vérlden samt att
risken for utveckling av sddan resistens maste minskas (ingress, skél 41—
42). EU-forordningen innehéller darfor en rad bestimmelser som begrén-
sar anvindningen av antimikrobiella medel till djur. Antimikrobiella like-
medel far inte anvindas rutinmissigt och inte heller anvindas for att kom-
pensera for dalig hygien, bristfallig djurhallning eller bristande vard eller
for att kompensera for dalig jordbruksdrift. De fér inte heller anvéndas till
djur for att fraimja djurens tillvaxt eller for att 6ka avkastningen (artikel
107.1-2).

Vidare anges i EU-forordningen att det ar viktigt att undvika rutinméssig
profylaktisk anviandning av antimikrobiella likemedel till djur (ingress,
skil 41 och 44). Med profylax avses administrering av ett likemedel till
ett djur eller en grupp av djur innan kliniska tecken pa sjukdom upptréder,
i syfte att forebygga uppkomsten av en sjukdom eller en infektion (artikel
4.16). EU-forordningen stadgar att antimikrobiella ldkemedel inte far an-
vandas for profylax annat 4n i undantagsfall. Sddana undantagsfall avser
administrering till ett enskilt djur eller ett begrénsat antal djur nér in-
fektionsrisken eller risken for spridning av en smittsam sjukdom &r mycket
hog och foljderna sannolikt kommer att vara allvarliga. Antibiotiska ldke-
medel for profylax ska i dessa fall begrinsas till administrering endast till
ett enskilt djur (artikel 107.3).

I EU-forordningen framhélls dven vikten av att begransa metafylaktisk
anvéndning, dvs. anvdndning for behandling av en grupp av djur dir en
klinisk sjukdom har diagnosticerats i en del av gruppen, av antimikrobiella
lakemedel till djur (ingress, skél 41 och 44 och artikel 4.15). For metafylax
far antimikrobiella ladkemedel enligt EU-forordningen endast anvindas nér
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risken for spridning av en infektion eller av en smittsam sjukdom i gruppen
djur dr hog och inga andra lampliga alternativ &r tillgédngliga (artikel
107.4). Ett veterindrrecept avseende ett antimikrobiellt lakemedel for me-
tafylax far endast utférdas efter det att en diagnos av den smittsamma sjuk-
domen stéllts av en veterindr. Veterindren ska kunna motivera ett veteri-
nirrecept avseende antimikrobiella likemedel, sdrskilt for profylax och
metafylax. (Artikel 105.1 och 2.)

Vissa antimikrobiella medel ska enligt EU-forordningen om veterinér-
medicinska lakemedel inte f& anvidndas vid behandling av djur, utan ute-
slutande vid behandling av ménniskor. Kommissionen ska i genom-
forandeakter ange vilka antimikrobiella medel eller grupper av antimikro-
biella medel som uteslutande ska anvindas for behandling av vissa infekt-
ioner hos méanniskor (artikel 37.5). Lakemedel som innehéller sddana
antimikrobiella medel som avses i artikel 37.5 far inte anvdndas i enlighet
med artiklarna 112, 113 eller 114 (artikel 107.5). Kommissionen far
dessutom genom genomforandeakter och med beaktande av vetenskaplig
radgivning fran lakemedelsmyndigheten uppritta en forteckning Gver
antimikrobiella medel som inte fir anvéndas i enlighet med artiklarna 112,
113 och 114 eller endast far anvindas i enlighet med artiklarna 112, 113
och 114 pa vissa villkor. Nir kommissionen antar dessa genomforande-
akter ska den ta hénsyn till vissa kriterier som t.ex. riskerna for folk- eller
djurhélsan (artikel 107.6).

Nir det géller antimikrobiella likemedel far medlemsstaterna enligt EU-
forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel vidta ett antal atgérder.
De far ge vigledning om andra ldmpliga alternativ vid metafylax och ska
aktivt stodja utarbetandet och tillimpningen av riktlinjer som framjar for-
staelsen av de riskfaktorer som &r forknippade med metafylax och som
innehéller kriterier for dess inledande (artikel 107.4). Vidare far medlems-
staterna ytterligare begrinsa eller forbjuda anvindningen av vissa antimi-
krobiella medel till djur inom sitt territorium. Detta far ske om admi-
nistreringen av sddana medel till djur strider mot genomférandet av en
nationell politik for ansvarsfull anvindning av antimikrobiella medel (ar-
tikel 107.7). Syftet med regleringen &r att stirka medlemsstaternas
nationella strategier for ansvarsfull anviandning av antimikrobiella medel.
Detta giller sérskilt de antimikrobiella medel som ar viktiga for att be-
handla infektioner hos ménniskor men som ocksé &r nddvéindiga for an-
vandning inom veterindrmedicin. Medlemsstaterna bor darfor, efter veten-
skapliga rekommendationer, tillatas att faststilla begransande villkor for
hur de anvinds. Villkor om att resistensbestamning ska utforas for att sa-
kerstilla att det inte finns nigra andra tillgingliga antimikrobiella medel
som dr tillrickligt effektiva eller lampliga for att behandla den diagnosti-
cerade sjukdomen kan som exempel utgora ett sddant villkor (ingress, skil
45). De étgarder som medlemsstaterna vidtar i detta avseende ska vara
proportionella och motiverade och medlemsstaterna ska underritta kom-
missionen om atgérderna (artikel 107.8-9).

EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel innehéller ocksa
bestimmelser om anvindning av antimikrobiella ldkemedel for aktorer i
tredje land som exporterar djur eller produkter av animaliskt ursprung till
unionen (artikel 118). Kommissionen ska genom delegerade akter
komplettera denna artikel genom att ange de nddvindiga ndrmare reglerna
for tillimpningen av artikeln.



7.3 Ytterligare mojligheter till begransningar av
eller forbud mot anvéndning av antimikrobiella
medel

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska bemyndigas att meddela foreskrifter om begréansningar
av eller forbud mot anvéndning av antimikrobiella medel vid behand-
ling av djur. Sddana foreskrifter far meddelas i de fall begransningar
eller forbud ar forenliga med artikel 107.7 och 107.8 i EU-forordningen
om veterindrmedicinska likemedel. Bemyndigandena ska tas in i lagen
om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard samt i provtag-
ningslagen.

Utredningens forslag dverensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Linsstyrelsen i Dalarnas ldn ser det som angeldget
att det kan beslutas om skérpta bestimmelser vid anvéndning av
antimikrobiologiska ldkemedel till djur inte minst med hénsyn till mojlig
uppkomst av resistens. Detta méste dock kombineras med riktlinjer om
alternativa behandlingsalternativ. For vissa allvarliga sjukdomar maste
tills vidare ocksé en del antibiotiska preparat finnas tillgingliga dven for
djur for att inte djurskyddet ska paverkas negativt. Lansstyrelsen vill ocksa
framfora att det badde ur djurskydds- och etisk synpunkt &r viktigt att
effektiva lidkemedel finns for djur.

Anicura och Svensk Djursjukvard anser att begransning av veterinérers
forskrivningsrétt for ett antal antimikrobiella ldkemedel sannolikt &r en
nddvindig utveckling givet resistensldaget i varlden. Hansyn bor tas sé att
mdjligheten att behandla vissa djurgrupper, till exempel exotiska djur och
faglar, och vissa medicinska tillstdnd inte begrinsas i sddan omfattning att
det paverkar djurskyddet.

Apotekarsocieteten tycker att det ar bra att man ytterligare skérper kra-
ven pé antibiotikaanvindning.

Svenska Ridsportforbundet papekar att EU-forordningen om veterinir-
medicinska likemedel med atfoljande regelverk redan forbjuder rutin-
missig och férebyggande antibiotikabehandling av friska djur. Antibioti-
kabehandling kommer endast vara tillaten nir veterindrer bedomer att en
specifik antibiotikabehandling dr nddvandig for att behandla sjuka djur.
Fler begrinsningar, utover de som redan mojliggérs genom forslaget,
skulle inte innebdra nagon vinst for den svenska folkhdlsan utan enbart en
forlust for djurskyddet. Detta har alldeles nyligen debatterats pd EU-niva.
For djurslaget hést ar det framfor allt angeldget med fortsatt mojlighet att
kunna anvinda rifampicin vid infektion orsakad av Rhodococcus equi pé
fol.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelserna i artikel 107.1-107.4
i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel om nér antimikro-
biella ldkemedel fér, respektive inte far, anvidndas &dr allmént héllna och
riktar sig bade till djurhélsopersonal och andra som yrkesméssigt utévar
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard och till djuréigare och djur-
hallare. Regeringen bedomer i likhet med utredningen att i den del de riktar
sig till djurhélsopersonal eller andra som yrkesmaéssigt utovar verksamhet
inom djurens hélso- och sjukvard bor de kompletteras av lagen om verk-

Prop. 2022/23:13

63



Prop. 2022/23:13

64

samhet inom djurens hélso- och sjukvard medan de i den del de riktar sig
till djurdgare eller djurhallare bor kompletteras av provtagningslagen. Be-
stimmelserna ar dock direkt tillimpliga och pékallar inga sérskilda &nd-
ringar i lag eller férordning.

En medlemsstat far i forhallande till vad som anges i EU-forordningen
om veterindrmedicinska lakemedel ytterligare begrinsa eller férbjuda an-
véndningen av vissa antimikrobiella medel vid behandling av djur inom
sitt territorium. Sddana atgarder far vidtas om administreringen av sddana
lakemedel till djur strider mot genomforandet av nationell politik for an-
svarsfull anvéndning av antimikrobiella medel. Med antimikrobiellt medel
avses enligt artikel 4.12 i EU-forordningen om veterindrmedicinska like-
medel en substans som har direkt effekt pd mikroorganismer och anvinds
for behandling eller forebyggande av infektioner och infektionssjukdomar,
inbegripet antibiotika, antivirala medel, antimykotika och medel mot pro-
tozoer. Begreppet tar alltsa sikte pa de substanser som ingar i antimikrobi-
ella lakemedel. Som exempel pa atgird anges att medlemsstaterna tillats
att faststélla villkor om att resistensbestimning ska utféras for att sidker-
stdlla att det inte finns nagra andra tillgdngliga antimikrobiella lakemedel
som dr tillrickligt effektiva eller lampliga for att behandla den diagnosti-
serade sjukdomen (se skil 45). Sddana bestimmelser finns i svensk rétt for
nirvarande i Jordbruksverkets foreskrifter som grundar sig bl.a. pd bemyn-
diganden i forordningen om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard
och provtagningsférordningen. Eftersom begriansningarna ar kopplade till
den nationella politiken i detta avseende &r det fortsatt [ampligt att forbud
eller begransningar anges i myndighetsforeskrifter. Sddana begriansningar
eller forbud riktar sig bade mot djurhdlsopersonal och djurdgare och djur-
héllare. Regeringen instimmer i utredningens bedémning att det bor foras
in tydliga bemyndiganden om att regeringen eller den myndighet som re-
geringen bestimmer far meddela foreskrifter om sddana begransningar
och forbud som avses i artikel 107.7 i lagen om verksamhet inom djurens
hilso- och sjukvard samt i provtagningslagen. Regeringen beddmer dér-
med, till skillnad frén Svenska Ridsportforbundet, att det dven fortsatt-
ningsvis kan finnas ett behov av nationella bestimmelser om ytterligare
begransningar av och férbud mot anviandning av antimikrobiella medel,
utdver vad som foljer av EU-rétten.

Som Ldénsstyrelsen i Dalarnas lin, Anicura, Svensk Djursjukvard och
Svenska Ridsportforbundet papekar ar det givetvis av vikt att det vid ut-
formningen av sddana foreskrifter beaktas att behov fortsatt kommer att
finnas av att behandla djur med antibiotika i vissa situationer. Det méaste
alltsé sikerstillas att anvindningen inte begrinsas pé ett sétt som leder till
problem fran djurskyddssynpunkt.

Foreskrifter om anvindning av antimikrobiella medel som meddelas
med stod av det foreslagna bemyndigandet kommer att omfattas av den
offentliga kontroll som utdvas enligt provtagningslagen (nér det géller
djurdgare och djurhéllare) och den tillsyn som bedrivs enligt lagen om
verksamhet inom djurens hilso- och sjukvérd (nér det géller veterinérer
och annan djurhélsopersonal). Regeringen avser att i ett senare samman-
hang aterkomma till utredningens forslag nér det giller straffbestimmelser
kopplade till dvertradelser av sddana foreskrifter.

Enligt artikel 107.4 i EU-férordningen far medlemsstaterna ge végled-
ning om lampliga alternativ till metafylax och ska aktivt stodja utarbetan-



det och tillimpningen av riktlinjer som framjar forstaelsen av de riskfak-
torer som &r forknippade med metafylax och innehéller kriterier for dess
inledande. Det har, i enlighet med utredningens forslag, gjorts ett tilldgg i
15 b § forordningen (2009:1464) med instruktion for Statens jordbruks-
verk om att Jordbruksverket ska ge sadan védgledning och utarbeta sddana
riktlinjer som avses i artikel 107.4, efter att ha gett SVA och Liakemedels-
verket tillfélle att yttra sig. Enligt samma paragraf ska Jordbruksverket
underritta kommissionen om sédana &tgirder som avses i artikel 107.9,
dvs. om ytterligare nationella begrinsningar och forbud mot anvindning
av vissa antimikrobiella medel som avses i artikel 107.7.

Héanvisningar till EU-rédttsakter kan goras antingen statiska eller dyna-
miska. En statisk hdnvisning innebér att hdnvisningen avser EU-réttsakten
i en viss angiven lydelse. En dynamisk hinvisning innebér att hénvis-
ningen avser EU-rédttsakten i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen. For
att sdkerstélla att &ndringar i EU-férordningen om veterindrmedicinska 14-
kemedel far omedelbart genomslag vid tillimpningen bor hanvisningen till
EU-forordningen i lagarna vara dynamisk och avse den vid varje tidpunkt
géllande lydelsen. Hanvisningen kommer darmed att omfatta 4ven &nd-
ringar i EU-forordningen. En dynamisk hénvisning utesluter inte att den
nationella lagstiftningen kan komma att behova dndras om forordningens
innehéll dndras.

8 Upplysningsbestammelser om EU-
forordningen om veterinarmedicinska
lakemedel

Regeringens forslag: I likemedelslagen och i lagen om handel med
lakemedel ska upplysningsbestimmelser inforas om att det i friga om
veterindrmedicinska lékemedel finns bestimmelser dven i EU-
forordningen om veterindrmedicinska lakemedel.

Utredningens forslag overensstimmer i sak med regeringens.

Remissinstanserna yttrar sig inte sérskilt dver forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Lakemedelslagen och lagen om handel
med ldkemedel innehéller bestimmelser om ldkemedel avsedda for
ménniskor (humanldkemedel) och lékemedel avsedda for djur
(veterindrmedicinska ldkemedel). Bestimmelser om veterindrmedicinska
lakemedel finns numera &ven i EU-forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel.

I denna proposition foreslas vissa dndringar i svensk rétt for att anpassa
den till EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och EU-
forordningen om foder som innehaller lakemedel. Ytterligare dndringar
kommer att behdva goras for att anpassa svensk ritt till dessa EU-
forordningar. 1 Regeringskansliet bereds for ndrvarande utredningens
forslag i 6vriga delar och svensk rétt kommer att ytterligare anpassas till
EU-férordningarna genom det lagstiftningsarbetet. Fram till dess att det
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arbetet ar slutfort kommer den svenska lagstiftningen inte att vara helt
anpassad till EU-foérordningarna.

En EU-férordning &r dock direkt tillimplig i medlemsstaterna och har
dessutom foretrdde framfor nationella lagar och forfattningar. Bestdm-
melserna i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel har
saledes redan i dag foretrdde framfor de svenska bestimmelserna.

I utredningens betdnkande och i lagrddsremissen foreslds att det i
lakemedelslagen och i lagen om handel med lékemedel ska inforas
upplysningsbestimmelser om att det i friga om veterinirmedicinska
lakemedel finns bestimmelser i EU-forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel.

Enligt Lagrddet kan den valda lagstiftningstekniken ifrdgasittas av flera
skél. Lagradet framhaller att det inte framgar i vilken utstrickning och i
vilka delar som den svenska lagstiftningen behover asidoséattas. Lagradet
anger att det inte framstar som sjdlvklart att det ar forenligt med EU-réttens
krav att lata dess genomslag bli beroende av att réttstillimparen &sidosétter
de svenska bestimmelser som inte ar forenliga med EU-rdtten. Vidare
anser Lagradet att det kan ifragasittas om en upplysningsbestdimmelse av
det slag som foreslas — i en situation dér lagstiftaren vet att svenska regler
kommer att behdva asidosittas — tillrackligt tydligt ger uttryck for vad som
avses gélla. Som Lagradet pekar pa foreslar utredningen dven att det ska
inforas en ny paragraf som undantar vissa bestimmelser i ldkemedelslagen
d& EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel i stéllet ska gilla.
Enligt Lagradet &r det ett sitt att hantera problemet pa. Lagradet anser att
frédgan under alla omstdndigheter maste behandlas pé ett mera klargérande
sdtt i en kommande proposition.

Regeringen konstaterar att EU-rétten inte medger att medlemsstaterna
har nationella bestimmelser som har samma innehall som eller star i strid
med direkt tillimpliga EU-réttsliga bestimmelser. Det ska saledes inte
finnas en reglering som later EU-réttens foretridde vara beroende av att de
nationella bestimmelserna asidositts i rattstillimpningen. Som anges ovan
ar ocksa avsikten att fortsétta arbetet med anpassningen av svensk rtt till
ndmnda EU-férordningar. I den fortsatta beredningen kommer bl.a. utred-
ningens forslag om en paragraf som anger vilka bestimmelser i ldke-
medelslagen som inte ska tillimpas i frdga om veterindrmedicinska lake-
medel att behandlas. Liknande forslag finns ocksa nér det géller lagen om
handel med lakemedel. Genom ytterligare lag- och férordningséndringar
kommer det att sidkerstillas att 6verlappning och konflikter mellan EU-
forordningarna och den nationella ratten undviks.

I avvaktan pa den fortsatta anpassningen av svensk ratt kommer dock
principen om EU-rédttens foretrade att behdva beaktas i rittstillimpningen.
I de fall svenska bestimmelser har samma innebdrd eller strider mot en
EU-forordning géller sédledes EU-forordningens bestdmmelser. Detta
géller bl.a. bestimmelserna om godkdnnande eller registrering for
forsdljning av veterindrmedicinska ldkemedel i1 4 kap. lakemedelslagen
och bestimmelsen om tillstand till tillverkning i 8 kap. 2 § ldkeme-
delslagen. Det finns dven bestimmelser om partihandel och detaljhandel
med veterindrmedicinska lakemedel i artiklarna 99—102 och 103-105 i
EU-férordningen om veterindrmedicinska likemedel. De bestimmelserna
har foretride framfor motsvarande bestimmelser om partihandel och
detaljhandel i lagen om handel med likemedel. Fragan om tillstand att



bedriva detaljhandel med veterindrmedicinska ldkemedel till konsument &r
emellertid en frdga som ska regleras enligt nationell ritt (se artikel 103.1).
En sddan bestimmelse behandlas i avsnitt 11. Den bestimmelsen
kompletterar EU-forordningen och behdver tillimpas for att EU-
forordningen ska fa avsedd effekt.

Trots att svensk rétt inte 4r helt anpassad till EU-férordningen om vete-
rindrmedicinska likemedel bedomer regeringen det lampligt att i ldke-
medelslagen och i lagen om handel med likemedel redan nu inféra upp-
lysningsbestimmelser om att det i frdga om veterindrmedicinska like-
medel finns bestimmelser dven i EU-forordningen om veterinir-
medicinska likemedel. Det kommer ocksa, efter den ytterligare anpass-
ning av svensk rétt som planeras, att finnas bestimmelser om veterinir-
medicinska likemedel bade i EU-forordningen och i kompletterande
bestammelser i svensk ritt. Syftet med upplysningsbestdimmelserna &r
enbart att fortydliga att sa ar fallet.

Utredningen foreslar att det i ldkemedelslagen och lagen om handel med
lakemedel ska anges att de lagarna kompletterar EU-forordningen om
veterindrmedicinska lakemedel i vissa delar. Eftersom denna proposition
endast behandlar vissa begriansade fragor i forhallande till EU-réttsakten
gors inga overviaganden i den delen. Utredningens forslag i denna del
bereds vidare i Regeringskansliet och behandlas i ett senare sammanhang.

9 Regleringen av det centraliserade
forfarandet for godkdnnande
for forsaljning

Regeringens forslag: Det centraliserade forfarandet for godkénnande
for forsdljning som avses i lakemedelslagen ska enbart avse humanli-
kemedel.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna yttrar sig inte sirskilt dver forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Ett forfarande for att godkdnna léke-
medel for forséljning &r det s.k. centraliserade forfarandet. Genom det for-
farandet &r det kommissionen som beslutar om godkadnnande och godkén-
nandet &r giltigt i hela unionen. Forfarandet &r obligatoriskt for vissa liake-
medel. Det centraliserade forfarandet for godkédnnande for forsdljning har
hittills reglerats genom férordning (EG) nr 726/2004.

Bestdmmelser om det centraliserade forfarandet for godkénnande for
forsiljning av veterindrmedicinska ldkemedel har emellertid 6verforts till
EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och férordning (EG)
nr 726/2004 har dndrats sa att den endast innehéller regler om det centrali-
serade forfarandet for godkdnnande for forsiljning av humanlikemedel.
Aven titeln till forordning (EG) nr 726/2004 har éndrats s4 att det inte lingre
anges att forordningen innehaller bestimmelser om veterindrmedicinska 18-
kemedel.
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I 3 kap. 2 § ldkemedelslagen anges vilka bestimmelser i den lagen som
inte ska tilldampas i frdga om lakemedel som provas eller har provats enligt
forordning (EG) nr 726/2004 respektive vilka bestimmelser i lagen som
inte ska gélla i friga om ldakemedel for vilka godkénnande for forséljning
beviljats enligt den EU-forordningen. Bestimmelsen bor i enlighet med
utredningens forslag dndras sé att den hénvisar till den nuvarande titeln till
forordning (EG) nr 726/2004. Aven rubriken nirmast fore 3 kap. 2 § like-
medelslagen bor dndras sa att det tydligt framgar att det centraliserade for-
farandet som avses i ladkemedelslagen ar det som avser humanlédkemedel.

10 Bemyndiganden att forbjuda
immunologiska ldkemedel

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen

bestimmer ska fa meddela foreskrifter om

— forbud mot anvédndning eller innehav av immunologiska veterinar-
medicinska ldkemedel inom provtagningslagens omrade,

— forbud mot innehav, tillhandahallande eller anvéndning av immu-
nologiska veterindrmedicinska likemedel inom djurens hilso- och
sjukvard, och

— forbud mot tillverkning, import, distribution, innehav, forsiljning
eller tillhandahallande av immunologiska veterindrmedicinska ldke-
medel.

Den myndighet som regeringen bestimmer ska i enskilda fall fa
besluta om forbud mot tillverkning, import, distribution, innehav, for-
siljning eller tillhandahallande av immunologiska veterindirmedicinska
lakemedel. Ett sddant beslut far forenas med villkor.

Foreskrifterna och besluten far endast avse de fall da nagot av villko-
ren i artikel 110.1 i EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkeme-
del &ar uppfylit.

Utredningens forslag dverensstimmer delvis med regeringens. Ut-
redningen foreslar att det i provtagningslagen och lagen om verksamhet
inom djurens hélso- och sjukvard anges att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om sévil begréns-
ningar av som forbud mot anvdndning och innehav av immunologiska ve-
terindrmedicinska ldkemedel. Utredningen foreslar vidare att det i lakeme-
delslagen anges att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fér forbjuda tillverkning, import, distribution, innehav, forsilj-
ning eller tillhandahallande av immunologiska veterindirmedicinska ldke-
medel.

Remissinstanserna yttrar sig inte sérskilt dver forslaget.

Skilen for regeringens forslag
EU-forordningens bestimmelser

Immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel 4r s&dana veterinir-
medicinska ldkemedel som administreras till djur for att framkalla aktiv



eller passiv immunitet eller for att diagnosticera djurens immunstatus.

Bland dessa lakemedel finns bl.a. vacciner.

I artikel 110.1 i EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel
finns en bestimmelse om att de behoriga myndigheterna i enlighet med
tillamplig nationell rétt far forbjuda tillverkning, import, distribution,
innehav, forséljning, tillhandahéllande och anvindning av immunologiska
veterindrmedicinska likemedel om
— administreringen av ldkemedlet till djur kan stora genomforandet av ett

nationellt program for diagnos, bekdmpning och utrotning av en djur-
sjukdom,

— administreringen av ldkemedlet till djur kan gora det svart att styrka
frénvaron av sjukdom hos levande djur eller orsaka kontaminering av
livsmedel eller andra produkter som erhalls fran behandlade djur, eller

— de stammar av sjukdomsagens som likemedlet avser att framkalla im-
munitet mot i stort sett inte finns sett till geografisk spridning inom det
berdrda territoriet.

Enligt artikel 106.3 i EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel
far medlemsstaterna faststélla alla férfaranden som de anser nédvandiga
for genomforande av bl.a. artikel 110.

Bemyndiganden i likemedelslagen

I 8 kap. 1 § ldkemedelsforordningen finns i dag en bestimmelse om att
Lékemedelsverket kan forbjuda tillverkning, import, innehav, forséljning,
tillhandahallande eller anvidndning av immunologiska veterindrmedi-
cinska likemedel om huvudsakligen motsvarande forutsédttningar som
anges 1 artikel 110.1 i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkeme-
del ar uppfyllda. I likhet med utredningen finner regeringen att det saknas
skal for att Lakemedelsverket inte skulle fa fortsitta att meddela forbud
mot tillverkning, import, innehav, forsiljning eller tillhandahéllande av nu
aktuella lakemedel om det finns forutséttningar for det enligt artikel 110.1
i EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel.

Med hénsyn till att det dr fraga om ett forbud och till lakemedelslagens
systematik foreslas i lagrddsremissen att det i ldkemedelslagen ska inforas
ett bemyndigande om att den myndighet som regeringen bestimmer i
enskilda fall ska f& besluta om sddana forbud.

Lagrddet konstaterar att det 4r vanligt att inte lagreglera vilken myndig-
het som ska fatta beslut, utan att i stéllet lata regeringen bestdmma vilken
myndighet som far ansvaret for beslutsfattandet. Lagradet noterar dock att
Lakemedelsverket har pekats ut i atskilliga bestimmelser i ldkeme-
delslagen. Lagradet anfor vidare att det i 17 kap. 1 § ldkemedelslagen
anges att beslut som Liakemedelsverket meddelat i ett enskilt fall enligt
lakemedelslagen eller enligt en foreskrift som har meddelats med stéd av
lagen fér 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol. Som Lagrédet noterar
finns det inte ndgon bestimmelse om att beslut av ndgon annan myndighet
an Lakemedelsverket fir overklagas och inte heller att beslut av andra
myndigheter inte fir 6verklagas. Nér det i 17 kap. ldkemedelslagen om
overklaganden finns en bestimmelse om att man far verklaga beslut av
en viss myndighet blir det enligt Lagradet otydligt vad som géller i fraga
om Overklaganden av beslut av andra myndigheter. Tillimparen stélls da

Prop. 2022/23:13

69



Prop. 2022/23:13

70

infor frdgan om 17 kap. ldkemedelslagen uttdmmande reglerar over-
klagandemojligheterna eller om reglerna i bl.a. 41 § forvaltningslagen
(2017:900) om 6verklagande ska tillimpas i tilligg till likemedelslagens
bestimmelser. Lagradet anser att detta inte &r en lamplig lagstiftnings-
metod och att myndigheten bor anges redan i lagtexten for att tydliggdra
att nu aktuella beslut far 6verklagas.

Regeringen konstaterar att det finns bestimmelser i ldkemedelslagen
som anger att regeringen ska bestimma vilken myndighet som ska vara
behorig att fatta beslut i enskilda fall. Metoden anvénds eftersom lag-
stiftaren generellt bor undvika att i detta avseende peka ut en sérskild
myndighet i lag. Den uppgiften har i stillet typiskt sett regeringen. Precis
som Lagradet noterar finns det emellertid &ven bestimmelser i like-
medelslagen diar Likemedelsverket anges som beslutande myndighet.
Enligt regeringen ar det dock inte en teknik som bor anvindas nér nya
bestimmelser tas fram. Regeringen anser att det inte heller ar lampligt att
i lagen ange vilken myndighet som ska fatta beslut om vissa forbud.
Regeringen bedomer dock att Lakemedelsverket dr den myndighet som
bor bemyndigas. Ett sddant bemyndigande bor emellertid ges i forordning.
Avsikten dr att beslut som fattas med stdd av bemyndigandet ska gé att
overklaga, vilket ocksd kommer att folja av 17 kap. 1 § ldkemedelslagen
nir Likemedelsverket utses att fatta beslut i foreskrifter meddelade med
stod av lagen. En eventuell dndring av Overklagandebestimmelserna i
lakemedelslagen kommer dock att overvigas i det fortsatta lagstiftnings-
arbetet.

I ldkemedelslagen bor det ocksa inforas ett bemyndigande for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter
om forbud mot tillverkning, import, innehav, forsiljning eller tillhanda-
héllande av immunologiska veterindirmedicinska ldkemedel. Det bor dven
laggas till en mojlighet att meddela foreskrifter eller i enskilda fall besluta
om forbud mot distribution av immunologiska veterindrmedicinska ldke-
medel eftersom det framgér av EU-forordningen att &ven distribution far
forbjudas.

Ytterligare forslag om dndringar i likemedelslagen

Med anledning av artikel 110.1 i EU-férordningen om veterindrmedi-

cinska ldkemedel foreslar utredningen dven dndringar i 4 kap. 7 § andra

stycket lakemedelslagen. I det stycket finns en bestimmelse som innebér

att immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel inte ska godkénnas

eller erkdnnas om

— anvindningen av ldkemedlet inverkar pad genomfbrandet av ett
nationellt program for diagnos, kontroll eller utrotning av ndgon djur-
sjukdom eller orsakar svérigheter nir det géller att faststélla franvaro
av ndgon fororening hos levande djur eller i livsmedel eller andra
produkter som erhéllits frdn behandlade djur, eller

— den sjukdom som ldakemedlet 4r avsett att framkalla immunitet mot inte
alls forekommer i Sverige eller forekommer hir endast i begrinsad
omfattning.

Utredningen foreslar flera dndringar i lakemedelslagens bestimmelser om
godkénnande och erkdnnande av veterindrmedicinska lakemedel. Enligt



utredningens forslag ska det bl.a. i 4 kap. 7 § 1dkemedelslagen anges att en
ans6kan om godkédnnande eller erkdnnande av ett godkdnnande for
forsdljning av ett immunologiskt veterindrmedicinskt lakemedel ska kunna
avslas om nagot av villkoren i artikel 110.1 i EU-férordningen om
veterindrmedicinska lakemedel ar uppfyllt. Utredningens forslag i denna
del kommer, tillsammans med de ytterligare forslagen om &ndringar i
lakemedelslagen, att beredas vidare i Regeringskansliet och behandlas i ett
senare sammanhang.

Bemyndiganden i lagen om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard
och i provtagningslagen

Jordbruksverket far i dag meddela foreskrifter eller i det enskilda fallet
besluta om vaccination eller annan férebyggande behandling av djur enligt
8 § 6 epizootilagen (1999:657) och 4 § epizootiforordningen (1999:659).
Bemyndiganden att meddela foreskrifter om villkor for eller forbud mot
anvindningen av veterindrmedicinska lakemedel foreslas ocksé inforas i
den av Djurhilsolagsutredningen (N 2018:06) foreslagna djurhilsolagen
(se SOU 2020:62). Artikel 110.1 i EU-férordningen om veterindrmedi-
cinska ldkemedel omfattar dven djurhdlsopersonals, djurdgares och djur-
héllares anvéndning av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bor fa med-
dela foreskrifter avseende dessa personers anvindning och innehav av sa-
dana likemedel. I utredningens lagforslag anges att bemyndigandena ska
omfatta sdvil begrinsningar av som forbud mot anvindning av immuno-
logiska veterindrmedicinska likemedel. Regeringen bedémer dock att be-
myndigandena endast bor avse forbud eftersom begrinsningar inte ndmns
i artikel 110.1 1 EU-forordningen. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer bor saledes fA meddela foreskrifter om forbud mot
anvéndning eller innehav av immunologiska veterindrmedicinska ldkeme-
del om det finns forutsattningar for det enligt artikel 110.1 i EU-férord-
ningen om veterindrmedicinska ldkemedel. Bemyndigandena bor i enlig-
het med utredningens forslag tas in bade i lagen om verksamhet inom dju-
rens hilso- och sjukvérd, nér det géller djurhilsopersonal, och i provtag-
ningslagen, nér det giller djurdgare och djurhéllare. Nar det giller djurhél-
sopersonal bor dven foreskrifter om forbud mot tillhandahéllande av im-
munologiska veterindrmedicinska lakemedel omfattas av bemyndigandet.

Hiénvisningar till EU-férordningen

Som anges i avsnitt 7.3 kan hénvisningar till EU-rdttsakter goras antingen
statiska eller dynamiska. For att sdkerstdlla att dndringar i EU-
forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel far omedelbart genom-
slag vid tillimpningen bor hénvisningen till den EU-férordningen i lagen
vara dynamisk och avse den vid varje tidpunkt géllande lydelsen av EU-
forordningen. Hanvisningen kommer dérmed att omfatta dven &ndringar i
EU-férordningen.
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11 Regleringen om tillstind till detaljhandel
med veterinarmedicinska ldkemedel

Regeringens forslag: Det ska krévas tillstand till detaljhandel med la-
kemedel till konsument enligt bestimmelserna i lagen om handel med
lakemedel dven for sddana veterindrmedicinska ldkemedel som har
godkénts for forsdljning enligt EU-férordningen om veterindrmedi-
cinska lakemedel.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna yttrar sig inte sirskilt over forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Av 2 kap. 1 § 1 lagen om handel med
lakemedel framgar det att det krévs tillstind av Likemedelsverket for att
fa bedriva detaljhandel till konsument med likemedel som har godkénts
for forsdljning, omfattas av ett erkdnnande av ett godkdnnande eller om-
fattas av tillstdnd enligt 5 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen. Av
2 kap. 1 § 2 lagen om handel med lakemedel framgar att tillstdnd ocksa
kravs for detaljhandel med sddana ldkemedel som enligt 5 kap. 1 § andra
stycket ldkemedelslagen far séljas utan godkdnnanden, registreringar, er-
kénnanden eller tillstdnd. Av 2 kap. 1 § 3 lagen om handel med ldkemedel
framgar att 4ven likemedel som godkénts for forsdljning av Europeiska
kommissionen eller Europeiska unionens rdd omfattas av tillstdndskravet.
Darutover anges det i 2 kap. 3 § lagen om handel med ldkemedel att ett
tillstdnd till detaljhandel ska avse ett visst 6ppenvéardsapotek och gélla tills
vidare.

Av artikel 103.1 i EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel
framgar att reglerna om detaljhandel ska faststillas enligt nationell rétt, om
inte annat foreskrivs i EU-férordningen. Nationella villkor for de-
taljhandeln med veterindrmedicinska likemedel ska enligt artikel 103.6
vara motiverade utifran hansyn till skyddet av folkhédlsan och djurhélsan
eller miljon for detaljhandeln. Villkoren ska ocksa dverensstimma med
unionsritten, vara proportionella och icke-diskriminerande.

I enlighet med utredningens forslag anser regeringen att det dven fort-
sattningsvis bor finnas ett krav pa tillstdnd for att fa bedriva detaljhandel
med veterindrmedicinska ldkemedel till konsument. I 2 kap. 1 § lagen om
handel med ldkemedel bor det dérfor laggas till att det krévs detaljhan-
delstillstand dven for detaljhandel till konsument med ldkemedel som god-
kénts for forséljning enligt bestimmelserna i EU-férordningen om veteri-
nirmedicinska ldkemedel. For att sdkerstdlla att dndringar i EU-forord-
ningen om veterindrmedicinska likemedel far omedelbart genomslag vid
tillimpningen bor hdnvisningen till den EU-férordningen i lagen vara dy-
namisk och avse den vid varje tidpunkt géllande lydelsen av EU-forord-
ningen. Hanvisningen kommer darmed att omfatta dven dndringar i EU-
forordningen.

Som framgar ovan innehéller bestimmelsen i2 kap. 1 § lagen om handel
med ldkemedel hanvisningar till 5 kap. 1 § lakemedelslagen. Den senare
bestdmmelsen reglerar nér ett likemedel far sdljas i Sverige. Utredningen
foreslar dndringar i 5 kap. 1 § ldkemedelslagen som innebér att den be-
stimmelsen inte ska omfatta veterindrmedicinska ldkemedel. I denna
proposition behandlas inte eventuella dndringar i 5Skap. 1§ ldkeme-



delslagen. Med hénsyn till EU-réttens foretrdde géller emellertid redan i
dag bestimmelserna i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkeme-
del om godkénnande framfor nationella bestimmelser om godkannande.

12 Tillsyn

Regeringens forslag: Likemedelsverkets tillsyn enligt lakemedelsla-
gen och lagen om handel med likemedel ska &ven omfatta efterlevna-
den av EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel samt de
villkor som har meddelats med stod av EU-férordningen respektive i
anslutning till EU-férordningen.

Det ska ocksa anges i lagen om handel med ldkemedel att Lékeme-
delsverket far meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for att
EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och de villkor
som har meddelats i anslutning till EU-férordningen om veterindrmedi-
cinska lakemedel ska efterlevas.

Utredningens forslag overensstimmer i sak med regeringens forslag.
Utredningen foreslar att tillsynen enligt ldkemedelslagen och lagen om
handel med ldkemedel ska omfatta de delar av EU-forordningen om vete-
rindrmedicinska likemedel som respektive lag kompletterar.

Remissinstanserna yttrar sig inte sérskilt dver forslaget.

Skiilen for regeringens forslag

Ldikemedelsverket dr behdrig myndighet enligt EU-forordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel

Som ndmns i avsnitt 4.4 dr Lakemedelsverket enligt 30 § forordningen
med instruktion for Lékemedelsverket behorig myndighet enligt EU-
forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. Bland de uppgifter som
Lakemedelsverket i egenskap av behorig myndighet ska utfora enligt EU-
forordningen ingér att géra kontroller av de tillverkare, importdrer, distri-
butérer, innehavare av godkénnande for forséljning m.fl. som rdknas upp
i artikel 123.1 a—e, h och j. Lakemedelsverket ska dven utfora kontroller
pa det sétt som anges i artikel 123.2—123.8 samt artiklarna 126-128.

Som behorig myndighet far Likemedelsverket dven vidta begrénsnings-
atgdrder enligt artiklarna 129-134. Med stdod av dessa bestimmelser far
behoriga myndigheter bl. a. dldgga ansvariga personer att begrinsa tillhan-
dahallandet av ett veterindrmedicinskt ldkemedel eller aterkalla ett god-
kannande for forséljning av ett sadant lakemedel. Den behdriga myndig-
heten far dven aterkalla eller upphdva meddelade tillverkningstillstdnd och
partihandelstillstand. Som en del av kontrollerna féar inspektioner goras, se
artikel 123.6 i EU-forordningen.

Tillsynsbestimmelserna i nationell rdtt bor gélla dven for tillsynen éver
EU-férordningen

Det ar viktigt att tillsynen 6ver EU-férordningarna, genom t.ex. sddana in-
spektioner som regleras i artikel 123.6, och kontrollerna och begransnings-
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atgérderna dven i ovrigt ar effektiva och verkningsfulla. Tillsynsbestim-
melserna i lakemedelslagen och lagen om handel med ldkemedel om rétt
till upplysningar, handlingar, tilltrdde till utrymmen samt att ta prover och
gora undersokningar i utrymmen bor darfor gélla dven for tillsyn av efter-
levnaden av bestimmelser i EU-férordningen samt villkor meddelade med
stod av eller i anslutning till denna. Detsamma géller rétten att meddela
forbud och foreldgganden samt att forena foreldgganden med vite.

Det dr som framgar ovan till viss del reglerat i EU-férordningen om ve-
terindrmedicinska likemedel hur en behdrig myndighet ska agera i sam-
band med den kontroll som den ska utfora. For att tillsynsmyndigheten ska
fé tillgang till verkningsfulla &tgérder har &ndringarna i tillsynsbestdmmel-
serna i svensk rétt i andra lagstiftningsérenden som rort kompletterande
bestimmelser i likemedelslagen till EU-forordningar ansetts vara en god-
tagbar 16sning. Samma bedémning har gjorts vid anpassningar av svensk
ratt till andra EU-férordningar inom ldkemedelsomréadet, se exempelvis
propositionerna Andringar i likemedelslagstiftningen m.m. (prop.
2005/06:70 s. 155) och Anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen
om kliniska lakemedelsprévningar (prop. 2017/18:196 s. 138). Det beho-
ver for narvarande inte fortydligas att tillsynen endast omfattar de delar
som faller inom Lékemedelsverkets omrade.

Liakemedelsverkets tillsynsansvar enligt 14 kap. 1 § likemedelslagen
och 7 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel bor darfor dven omfatta
tillsyn over efterlevnaden av EU-férordningen om veterindrmedicinska 1a-
kemedel samt de villkor, dvs. beslut i enskilda fall, som har meddelats med
stod av EU-forordningen respektive i anslutning till EU-f6rordningen.

Utformningen av tillsynsbestimmelsen och tillsynens omfattning

I ldkemedelslagen &r tillsynsbestimmelserna nér det giller andra EU-
forordningar utformade pa sa sitt att Lékemedelsverket dven har tillsyn
over foreskrifter som har meddelats med stod av en EU-forordning. Kom-
pletterande foreskrifter till EU-forordningen om veterindrmedicinska 14-
kemedel kommer att kunna meddelas med stdd av bemyndiganden for re-
geringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, dvs. med stod
av lakemedelslagen och inte med stod av EU-forordningen. Det bor darfor,
som utredningen konstaterar, inte goras négot tilligg om att Lakemedels-
verket ska utdva tillsyn over att foreskrifter meddelade med stéd av EU-
forordningen foljs. Att Lakemedelsverket ska bedriva tillsyn 6ver efterlev-
naden av foreskrifter som meddelas med stod av ldkemedelslagen foljer
redan av 14 kap. 1 § 1 ldkemedelslagen.

De foreslagna éndringarna i 14 kap. 1 § ldkemedelslagen och 7 kap. 1 §
lagen om handel med likemedel innebir att bestimmelserna 1 14 kap.
2 och 3 §§ lakemedelslagen och 7 kap. 2 § lagen om handel med ldkeme-
del ocksé blir tillimpliga vid tillsyn 6ver efterlevnaden av EU-forord-
ningen om veterindrmedicinska lakemedel. Lakemedelsverket ges alltsa
ritt att for sddan tillsyn pa begéran fa de upplysningar och handlingar som
behovs och fa tilltrdde till vissa omrdden, lokaler och andra utrymmen.
Lakemedelsverket far i sddana utrymmen gora undersdkningar och ta
prover. For uttaget prov ska inte betalas ersittning. P4 begéran ska den
som forfogar dver ldkemedel, eller vissa andra varor, ldmna nodvéandig
hjélp vid undersdkningen.



Det bér inforas en ritt att meddela foreldgganden och forbud i lagen om  Prop. 2022/23:13

handel med ldkemedel

Det foljer ocksa av 14 kap. 3 § ldkemedelslagen att Likemedelsverket far
besluta de foreldgganden och forbud som behdvs for efterlevnaden av la-
gen samt de forordningar, foreskrifter och villkor som omfattas av tillsy-
nen enligt 14 kap. 1 §. Ett beslut om foreliggande eller forbud ska féa
forenas med vite. Lakemedelsverket far ocksa foreldgga vite om tilltrade
eller hjdlp végras.

Enligt 7 kap. 3 § lagen om handel med ldkemedel &r dock Lakemedels-
verkets ritt att meddela foreldgganden och forbud begrinsad till att avse
sddana foreldgganden och forbud som behovs for att lagen om handel med
lakemedel och kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 samt
foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen ska efter-
levas. Denna bestimmelse behdver i enlighet med utredningens forslag
dndras sé att den avser dven saddana foreldgganden och forbud som behdvs
for att EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och villkor
som meddelats i anslutning till EU-forordningen ska efterlevas.

Regleringen av tillsynsansvaret mellan olika myndigheter

Det bor nimnas att det dr Jordbruksverket och ldnsstyrelserna — och inte
Lakemedelsverket — som dr behdriga myndigheter och som ska fullgora
och fatta de beslut som dessa myndigheter ska fatta enligt 5 kap. 4 §
forordningen om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvérd och 10 §
provtagningsforordningen. Detta forhéllande paverkar inte tilliggen i
14 kap. 1 § lakemedelslagen och 7 kap. 1 § lagen om handel med lakeme-
del dér det ska anges att Lékemedelsverket ska ha tillsynsansvar dver ef-
terlevnaden av EU-foérordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. Ut-
redningens forslag om att det i lakemedelslagen och lagen om handel med
lakemedel ska anges att tillsynen omfattar de delar av EU-forordningen
om veterindrmedicinska likemedel som respektive lag kompletterar be-
handlas inte i denna proposition. Om sadana preciseringar ska inforas far
overvégas i det kommande lagstiftningsarbetet som avser att ytterligare
anpassa svensk rétt till EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkeme-
del.

Som anges i avsnitt 3 innehaller denna proposition endast vissa forslag
till &ndringar med anledning av EU-férordningen om veterinirmedicinska
lakemedel. Utredningens 0vriga forslag till anpassningar av svensk rétt till
EU-férordningen kommer att beredas vidare. Séledes kommer I4-
kemedelslagen och lagen om handel med ldkemedel inte fullt ut att ha an-
passats till EU-forordningens bestimmelser genom de dndringar som nu
foreslas. Fram till dess att dessa lagar anpassats fullt ut till EU-forord-
ningen finns det i manga fall en dubbelreglering. Flera krav och skyldig-
heter, exempelvis krav som giller lakemedel och krav pa tillstand, kom-
mer att finnas bade i EU-forordningen och i lakemedelslagen och lagen
om handel med ldkemedel. Som anges i avsnitt 8§ har EU-lagstiftningen
foretrade framfor nationella lagar och andra forfattningar. I de fall svenska
forfattningar innehaller samma eller motstridande bestimmelser ar det be-
stimmelserna i EU-forordningen som ska tillimpas i stéllet for de svenska.
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13 Avgifter

Regeringens forslag: I lakemedelslagen ska det anges att en tillkom-
mande avgift far tas ut av den som begér att Sverige ska fungera som
referensmedlemsstat i det decentraliserade forfarandet enligt artikel 49

i EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna yttrar sig inte sérskilt dver forslaget.

Skilen for regeringens forslag

Bestdimmelser om avgift som bedoms omfatta dven veterindrmedicinska
ldkemedel

Av 15 kap. 1 § lakemedelslagen framgar att ansokningsavgift ska betalas
av bl.a. den som ansdker om godké@nnande eller registrering for forséljning
av ett lakemedel, tillverkningstillstdnd och tillstand att fa utféra en klinisk
lakemedelsprovning. Regeringen gor i likhet med utredningen beddm-
ningen att bestimmelsens ordalydelse ticker de avgifter som behdver tas
ut for motsvarande ansdkningar om godkénnande, tillstind m.m. som
regleras i EU-forordningen om veterindrmedicinska likemedel och att
nagon dndring av bestimmelsen inte behdvs.

Av artikel 5 i EU-forordningen om veterindrmedicinska likemedel
framgar att ett veterindrmedicinskt likemedel fér sléppas ut pA marknaden
endast om en behdrig myndighet eller kommissionen, beroende pa vilket
forfarande som ar tillimpligt, har beviljat ett godkénnande for forséljning
for den produkten i enlighet med artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 i
forordningen.

Artikel 44 1 EU-forordningen avser beslut om godkénnande av forsilj-
ning som fattas av kommissionen genom det s.k. centraliserade forfaran-
det. I artikel 54 regleras mojligheten till 6versyn av en ansdkan som nekats
godkdnnande av ett medlemsland. Denna &versyn hanteras av kom-
missionen. Nagon ansdkningsavgift ska inte tas ut i Sverige for forfaran-
dena i artiklarna 44 och 54.

Av 6vriga uppréiknade artiklar i artikel 5 i EU-forordningen framgér sé-
ledes att ett godkdnnande for forséljning av ett veterindrmedicinskt lake-
medel kan ske enligt det nationella forfarandet (artiklarna 46 och 47), det
decentraliserade forfarandet (artiklarna 48 och 49), forfarandet for 6mse-
sidigt erkdnnande (artiklarna 51 och 52) och forfarandet for efterfoljande
erkdnnande (artikel 53). Nar det géller homeopatiska veterindrmedicinska
lakemedel kan dessa registreras for forséljning i enlighet med artiklarna
86 och 87. Samtliga forfaranden omfattas av avgiftsbestimmelsen i
15 kap. 1 § 1 ldkemedelslagen.

I 15 kap. 1 § 3 anges att en ansokningsavgift ska betalas &ven av den
som ansoker om tillstand till forsdljning enligt 4 kap. 10 § ldkemedelsla-
gen. Det tillstdind som avses &r en nationell reglering om ett sérskilt
tillstand till forséljning av ett lakemedel i stdllet for ett godkdnnande eller
en registrering for forsdljning. Av bestimmelsen framgar att ett sddant
tillstdnd till forsdljning far limnas om det finns sarskilda skél. Bestimmel-
sen avser enligt forarbetena bl.a. licens som ér ett forsaljningstillstand till



ett apotek att sélja ett ldkemedel som inte dr godként i Sverige (jfr prop. Prop. 2022/23:13

1991/92:107 s. 81 f.). Men bestimmelsen avser enligt samma forarbeten
dven andra undantagsbeslut. Sddana beslut kan bli aktuella t.ex. nér en
ovintad epidemi intriaffar. Paragrafen tillimpas dven nér det géller vissa
bristsituationer. Med stdd av bestimmelsen tas en avgift ut for en ansdkan
om att bedriva parallellhandel med veterindrmedicinska likemedel.

Enligt 15 kap. 1 § 4 ldkemedelslagen ska en ansokningsavgift betalas av
den som ansoker om tillstdnd att tillverka ldkemedel. Darmed kan avgift
tas ut av den som ansodker om tillverkningstillstdnd i enlighet med artik-
larna 88 och 89 i EU-férordningen om veterindrmedicinska likemedel.

Av 15 kap. 1 § 6 lakemedelslagen framgar att en ansokningsavgift ska
betalas dven av den som ansoker om tillstdnd att f utfora en klinisk 1éke-
medelsprovning. Avgift kan séledes tas ut av den som ansdker om ett sé-
dant tillstand i enlighet med artikel 9 i EU-foérordningen om veterindrme-
dicinska lakemedel.

Enligt 15 kap. 2 § 1 ldkemedelslagen ska en tillkommande avgift betalas
av den som anmdler eller ansoker om &ndringar av villkoren i ett godkén-
nande eller en registrering for forsdljning. Enligt 15 kap. 2 § 3 ldkeme-
delslagen ska en tillkommande avgift dven betalas av den som begir att
Lakemedelsverket utarbetar eller kompletterar en prévningsrapport i sam-
band med en ansokan i ett annat EES-land om erkdnnande av ett i Sverige
godként eller registrerat lakemedel. Sddana anmélningar och ansékningar
kan goras i enlighet med artiklarna 34, 52 eller 62—-68 1 EU-forordningen
om veterindrmedicinska ldkemedel och omfattas av de befintliga bestdm-
melserna i 15 kap. 2 § 1 och 3.

Likemedelslagen innehaller dven bestimmelser om &rsavgift och sir-
skild avgift (15 kap. 3 och 4 §§). Dessa bestimmelser ar utformade pa ett
sadant sitt att avgift fortsatt kan tas ut &ven nér det géller veterindrmedi-
cinska lakemedel som omfattas av tillimpningsomradet for EU-forord-
ningen.

Med stod av 18 kap. 10 § lakemedelslagen far regeringen meddela fore-
skrifter om storleken pa de avgifter som avses i 15 kap. samt om betalning
av sadana avgifter. S&dana fOreskrifter har inforts i forordningen
(2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av likemedel. And-
ringar av avgifter kan saledes goras genom éndringar i férordning.

Det finns behov av nationella bestdmmelser om tillkommande avgift ndr
Sverige fungerar som referensmedlemsstat

I 15 kap. 2 § ldkemedelslagen finns dven bestimmelser om tillkommande
avgift. Av punkt 2 i paragrafen framgar att tillkommande avgift bl.a. ska
betalas av den som begir att Sverige ska fungera som referensmedlems-
land vid det decentraliserade forfarandet enligt 4 kap. 9 § forsta stycket
lakemedelslagen. Det decentraliserade forfarandet innebér att en ansdkan
om godkénnande for forséljning skickas till de medlemsstater dér sékan-
den vill erhalla ett sddant godkdnnande. Ansdkan utreds i huvudsak av den
behoriga myndigheten i en av de berdrda linderna. Den staten kallas for
referensmedlemsland. Om referensmedlemslandet finner att likemedlet
ska godkénnas och ingen av de berdrda medlemslédnderna har nagra in-
vandningar mot den slutsatsen, ska medlemsstaterna, var for sig men ba-
serat pa referensmedlemslandets utredningsrapport, godkénna lakemedlet
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for forséljning inom sitt territorium. For veterindrmedicinska lakemedel
regleras det decentraliserade forfarandet i artikel 49 i EU-férordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel. For att avgift fortsatt ska kunna tas ut av
den som begir att Sverige fungerar som referensmedlemsstat i samband
med det decentraliserade forfarandet for godkdnnande for forsdljning av
ett veterindrmedicinskt ldkemedel behdver bestimmelsen i 15 kap. 2 § 2
lakemedelslagen dven omfatta en sddan begéran som gors enligt artikel 49
i EU-forordningen.

14 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Andringarna i lagarna ska triida i kraft den 1 april
2023.

Utredningens forslag dverensstimmer inte med regeringens forslag.
Utredningen fOreslar att lagéndringarna ska trdda i kraft den 28 januari
2022.

Remissinstanserna yttrar sig inte sérskilt dver forslaget.

Skiilen for regeringens forslag: De forslag som lamnas i detta lagstift-
ningsédrende syftar till att komplettera EU-forordningen om veterindrme-
dicinska ldkemedel och EU-forordningen om foder som innehaller ldke-
medel. Eftersom bada EU-forordningarna tillimpas sedan den 28 januari
2022 dr det angelédget att lagédndringarna trader i kraft s& snart som mgjligt.

15 Konsekvenser

Regeringens bedomning: Forslagen om bemyndiganden att meddela
foreskrifter om ytterligare begransningar av och forbud mot anvéndning
av antimikrobiella medel har potential att bidra till en fortsatt
ansvarsfull anvéndning av antibiotika och till att antimikrobiell
resistens forebyggs. Detta kan dven innebéra positiva konsekvenser for
folkhélsan och miljon.

Forslaget om skyldighet for veterindrerna att rapportera an-
viandningen av antimikrobiella likemedel for behandling av djur
kommer att innebéra en 6kad administrativ borda for veterinédrer. For
Jordbruksverket bedoms forslaget innebéra dkade kostnader till f61jd av
det arbete myndigheten behdver gora for att sidkerstilla att datadverfo-
ring fréan de olika aktdrerna till myndigheten och sedan till Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fungerar. Enligt forslag i vardndrings-
budgeten for 2022 (prop. 2021/22:269), som riksdagen har antagit, har
anslaget 1:8 Statens jordbruksverk 6kats med 4 500 000 kronor f6r 2022
for detta dndamal. Tillkommande kostnader for myndigheten under
2022 beddéms rymmas inom denna forstirkning. De 6vriga kostnads-
Okningar som fOrslaget medfor for Jordbruksverket och &vriga

myndigheter bedoms rymmas inom befintliga ekonomiska ramar.




Utredningens beddomning Overensstimmer i huvudsak med rege-
ringens. Utredningen har inte gjort ndgon bedomning vad géller kost-
naderna for att utveckla de systemldsningar som kravs for att sakerstilla
inrapporteringen till EMA.

Remissinstanserna: Svensk Djursjukvdrd och Anicura framfor att en
manuell registrering av lakemedelsanvéndningen ir en tidskrdvande at-
gérd som skulle drabba foretagen hart, inte minst med hinsyn till den brist
pa arbetskraft som rader. SVA anser att uppdraget avseende den obligato-
riska rapporteringen av forséljning kan rymmas inom ordinarie verksam-
het dven om det i dvergéngen till obligatorisk rapportering kommer att
krévas mer resurser. Myndighetens uppdrag att bista Jordbruksverket med
sakkunskap vad avser validering, bearbetning och analys infor rapporte-
ring av anvindning av antibiotika till olika djurslag kridver dock enligt
SVA o6kade resurser.

Skilen for regeringens bedomning
De forslag som omfattas av konsekvensanalysen

I utredningens betdnkande lamnas omfattande forslag till anpassning av
nationell rétt till EU-forordningen om veterindrmedicinska likemedel och
EU-férordningen om foder som innehaller likemedel. I denna proposition
gér regeringen vidare med vissa av forslagen och det &r endast dessa
forslags konsekvenser som nu beddéms. De konsekvenser som foljer av de
direkt tillimpliga bestimmelserna i EU-forordningarna beskrivs inte i
denna konsekvensanalys.

Regeringen foreslar i avsnitt 5.3.3 att veterindrer till Jordbruksverket ska
lamna uppgifter om anvéndning av antimikrobiella ldkemedel for
behandling av djur. Forslaget berdr i forsta hand veterindrer, men ocksé
Jordbruksverket, som ska ta emot och rapportera uppgifterna till EMA,
och SVA, som ska bistd Jordbruksverket i arbetet (se avsnitt 5.3.1).
Forslaget kommer &ven att paverka lansstyrelserna, som dr de myndigheter
som bedriver tillsyn over veterindrerna. Forslagets konsekvenser for
myndigheter och andra berdrda behandlas under egna rubriker nedan.

Regeringen foreslar i avsnitt 6 att provtagningslagens tillimpningsom-
rade utdkas till att dven avse anvindning av ldkemedel for behandling av
djur. Forslaget medfor inte i sig ndgra omedelbara konsekvenser for nagon
aktor. I och med utdkningen av tillimpningsomrddet kommer dock prov-
tagningslagen att komplettera ytterligare bestimmelser i EU-forordningen
om veterindrmedicinska ldkemedel, vilket ska tydliggoras i ett nytt till-
kénnagivande av de EU-bestimmelser som provtagningslagen komplette-
rar. Detta innebdr i sin tur ett ndgot utdkat ansvarsomrade for de myndig-
heter som ansvarar for offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
enligt provtagningslagen och provtagningsforordningen. Detta beddms
dock inte medfora annat d4n marginellt 6kad arbetsborda hos berdrda
myndigheter, dvs. Jordbruksverket och lansstyrelserna, och kan dérfor
hanteras inom befintliga ekonomiska ramar.

Det foresléas vidare i avsnitt 7 att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska fA meddela foreskrifter om begransningar av
eller forbud mot anvindning av antimikrobiella medel vid behandling av
djur pé de villkor som anges i EU-forordningen om veterindrmedicinska
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lakemedel. Bemyndigandena ska tas in i lagen om verksamhet inom
djurens hélso- och sjukvard samt i provtagningslagen.

Konsekvenserna av bemyndigandena i provtagningslagen och lagen om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard kan inte fullt ut bedémas i
detta skede eftersom effekterna av regleringen &r beroende av foreskrifter-
nas utformning. Narmare konsekvensanalyser far ddirmed goras i samband
med att foreskrifter meddelas med stod av bemyndigandena. Eventuella
kostnadsokningar fér myndigheterna, dvs. Jordbruksverket och lénsstyrel-
serna, beddms dock kunna hanteras inom befintliga ekonomiska ramar.
Regeringen &dterkommer nedan till mojliga sociala och miljomassiga
konsekvenser av de foreskrifter som kan meddelas.

Mojligheten att forbjuda hanteringen av immunologiska veterindrmedi-
cinska lakemedel enligt forslagen i avsnitt 10 dr ndgot mer omfattande &n
vad som i dag &r méjligt. Andringarna 4r dock en f6ljd av att EU-forord-
ningen om veterindrmedicinska lakemedel dndrat villkoren for nér hante-
ring av immunologiska veterindrmedicinska lakemedel far forbjudas eller
begrinsas. De bedoms inte i sig innebéra nadgra omedelbara konsekvenser
for enskilda eller myndigheter. Eventuella kostnadsékningar hos berdrda
myndigheter, dvs. Jordbruksverket, lénsstyrelserna och Lékemedels-
verket, bedoms kunna hanteras inom befintliga ekonomiska ramar.

Kravet pa tillstand till detaljhandel med veterindrmedicinska likemedel
i avsnitt 11 och &ndringarna om tillsyn och avgifter i avsnitt 12 och 13
bedoms inte innebdra nagra ytterligare kostnader for enskilda eller
Lakemedelsverket. Redan i dag krévs tillstind for detaljhandel med vete-
rindrmedicinska ldkemedel och tillsyn utdovas over veterindirmedicinska
likemedel. Aven avgifter tas ut i de fall Sverige #r referensmedlemsstat
vid det decentraliserade forfarandet for godkdnnande av veterinirmedi-
cinska ldkemedel. Dessa dndringar innebér séledes inga ytterligare kost-
nader for enskilda eller Likemedelsverket.

Konsekvenser for veterindrer samt djurdgare och djurhdllare ndr det
gdller skyldigheten att lidmna uppgifter

For veterindrer kommer forslaget om skyldighet att rapportera uppgifter
om anvindning av antimikrobiella ldkemedel att innebédra en viss 6kning
av arbetsbelastningen. Som beskrivs i avsnitt 5.2.5 dr veterindrer skyldiga
att fora journal 6ver djurhilsovard och djursjukvard. Aven om uppgifter
om hur antimikrobiella lakemedel och foder som innehaller sddana like-
medel anviands kommer att finnas i veterindrers journaler kommer upp-
giftsskyldigheten att innebéra en viss 6kad administrativ bérda. Hur stor
denna 6kning kan bli kan inte till fullo bedomas i detta skede eftersom det
system som ska anvindas for uppgiftsldmnandet &nnu inte ar slutligt ut-
format. Som regeringen framhéller i avsnitt 5.3.3 ar det &r viktigt att syste-
met ar enkelt att anvidnda och effektivt, sa att den administrativa bordan
och risken for sddana effekter som Svensk Djursjukvdrd och Anicura tar
upp begréinsas.

Kostnaderna for den dkade administrativa bordan for veterindrer kan
komma att 6verviltras pa djurdgarna och djurhallarna genom hogre priser
for veterinira tjdnster.

Regeringen bedomer att det krdvs betydande informationsinsatser for att
hjélpa veterindrer att fa klarhet i vilka krav som stélls pd dem med anled-



ning av EU-forordningarna och den foreslagna uppgiftsskyldigheten.
Informationen bor i forsta hand formedlas genom tydlig vagledning pa de
relevanta myndigheternas webbplatser. Det bor i forsta hand vara
Jordbruksverket som lamnar vigledning angéende uppgiftsskyldigheten.

Konsekvenser for myndigheterna ndr det gdller insamling och
rapportering av uppgifter om antimikrobiella likemedel

Utgangspunkten for stillningstagandena nér det giller uppgiftsskyldig-
heten &r att i storsta mojliga mén anvinda de uppgifter som redan samlas
in och de system som redan finns. Detta for att undvika stora kostnadsok-
ningar och 6kad arbetsbelastning for de myndigheter som kommer att delta
i arbetet med insamlingen och inrapporteringen av uppgifterna samt de ak-
torer som ldmnar uppgifter. De myndigheter som enligt regeringen bor
hantera insamlingen och inrapporteringen hanterar redan i dag den typen
av arbetsuppgifter och Sverige lamnar genom deras arbete redan i dag upp-
gifter om forsdljning av antimikrobiella ldkemedel till djur. Det foreslas
sdledes ingen fordndring i den fordelning av uppgifter som redan finns.
Det kan dock konstateras att skyldigheten som sddan kommer att leda till
en Okad arbetsbelastning for myndigheterna. Detta dr dock en direkt foljd
av EU-forordningarna och inte av regeringens forslag.

Regeringen bedémer i avsnitt 5.3.1 att Jordbruksverket bor ansvara for
den skyldighet som éligger medlemsstaterna att samla in och rapportera
uppgifter om antimikrobiella likemedel som anvénds till djur. Skyldig-
heten som sddan &r som beskrivs ovan en direkt foljd av EU-
forordningarna. Jordbruksverket hanterar redan liknande uppgifter genom
att varje ar till regeringen redovisa statistik dver forséljning av lidkemedel,
vara kontaktpunkt gentemot ESVAC samt tillsammans med Folkhélso-
myndigheten ansvara for att samordna det nationella arbetet mot anti-
biotikaresistens. Den skyldighet som f6ljer av EU-forordningen ar dock,
som utredningen konstaterar, mer omfattande &n vad som géller i dag.
Jordbruksverket kommer att behdva utfora visst arbete for att sakerstilla
att den datadverforing fran E-hdlsomyndigheten som krévs for att fullgora
uppgifterna fungerar. Jordbruksverket méste ocksé gora systemet smidigt
att hantera och latt att forsta for de veterinirer som ska ldmna uppgifter.
Jordbruksverket har uppgett att kostnaderna for att utveckla de systemlds-
ningar som krévs for att sikerstilla inrapporteringen till EMA &r hogre én
vad som ryms inom myndighetens befintliga anslag. Kostnaderna for Jord-
bruksverket uppskattas till 4 500 000 kronor for ar 2022 och dérefter
2 800 000 kronor arligen for ar 2023 och 2024.

Regeringen har i propositionen Extra dndringsbudget for 2022 — Vérand-
ringsbudget for 2022 och stdd till Ukraina (prop. 2021/22:269) foreslagit
att Jordbruksverket tillférs 4 500 000 kronor under 2022 for uppgiften
och forslaget har antagits av riksdagen (bet. 2021/22:FiU49, rskr.
2021/22:466). De tillkommande kostnaderna for 2022 beddms rymmas i
denna forstirkning. Tillkommande kostnader f6r 2023 och 2024 beddms
rymmas inom befintliga ekonomiska ramar.

Aven kostnader fér de informationsinsatser som krivs gentemot
veterindrer och som ndmns i féregdende avsnitt bedoms kunna hanteras
inom Jordbruksverkets befintliga ekonomiska ramar.
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E-hélsomyndigheten kommer, genom att 6verfora uppgifter som finns
hos E-hédlsomyndigheten, att bista Jordbruksverket i arbetet med insamling
och inrapportering av uppgifter om forsiljningsvolym samt om anvénd-
ning av forskrivna antimikrobiella lakemedel till djur. Som beskrivs i
avsnitt 5.3.2 har de forfattningsdndringar som mojliggdér dverforing av
uppgifter om antimikrobiella ldkemedel fran E-hdlsomyndigheten till
Jordbruksverket och SVA redan genomforts. Forslagen i denna pro-
position bedoms inte leda till ndgra ytterligare konsekvenser for
myndigheten.

Aven SVA ska bista Jordbruksverket i arbetet med insamling och inrap-
portering av uppgifter om forsiljningsvolym och anvédndning av antimi-
krobiella ldkemedel till djur. SVA rapporterar i dag tillsammans med Jord-
bruksverket vissa uppgifter om forséljning av antimikrobiella ldkemedel
for behandling av djur till ESVAC. Regeringen beddmer i avsnitt 5.3.1 att
uppgiften att bistd med arbetet nér det giller savil forsdljning som anvéand-
ning bor anges i myndighetens instruktion. SVA bistar redan i dag med
den hér typen av arbete och syftet med regleringen ar i forsta hand inte att
astadkomma nagra dndringar i forhallande till vad som géller i dag utan att
tydliggéra SVA:s uppdrag. Eftersom arbetet ocksd kommer att omfatta
uppgifter om anvéndning av antimikrobiella lakemedel kan det, som ut-
redningen konstaterar, inte uteslutas att det kommer att innebéra en viss
okad arbetsbelastning och dkade kostnader for SVA. Eventuella kostnader
bedoms kunna hanteras inom befintliga ekonomiska ramar.

Som anges i avsnitt 5.3.3 kommer veterindrernas skyldighet att 1dmna
uppgifter om anvindning av antimikrobiella ldkemedel f6r behandling av
djur att bli foremal for tillsyn enligt lagen om verksamhet inom djurens
hélso- och sjukvérd. Lénsstyrelserna, som ar de myndigheter som enligt
denna lag utdvar tillsyn Over veterindrerna, berdrs déarfor av forslagen.
Forslagen forvéantas dock inte medfora mer dn marginellt 6kad arbetsbe-
lastning. Denna beddms kunna hanteras inom ldnsstyrelsernas befintliga
ekonomiska ramar.

Forslagens forenlighet med EU-rdtten

EU-f6rordningarna ar direkt tillimpliga i medlemsstaterna. Det finns dock
utrymme for medlemsstaterna att infora reglering pé ett antal omréden.
Som beskrivs i avsnitt 7.2 far medlemsstaterna ytterligare begrénsa eller
forbjuda anvéndningen av vissa antimikrobiella medel till djur inom sitt
territorium. Forslaget om bemyndiganden att meddela foreskrifter om
ytterligare begransningar av eller forbud mot anviandning av antimikrobi-
ella medel innebér i praktiken att de materiella bestimmelserna framfor
allt kommer att meddelas i myndighetsforeskrifter. Det blir darfor en fraga
for den foreskrivande myndigheten att ta stéllning till om bestimmelserna
i det konkreta fallet dverensstimmer med EU-ritten. Aven nir det giller
de bemyndiganden i frdga om immunologiska veterindrmedicinska
lakemedel som foreslds i avsnitt 10 behdver motsvarande beddmning
goras nér foreskrifter ska meddelas eller beslut i enskilda fall fattas.

Inget av forslagen beddms utgora en teknisk foreskrift som ska anmaélas
till kommissionen enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande be-
triffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for informa-



tionssamhéllets tjanster. Kravet pd veterindrer att lamna uppgifter om
anvindning av antimikrobiella lakemedel kan dock anses utgdra ett sadant
krav pa utdvande av tjdnsteverksamhet som ska anmalas till kommissionen
enligt artikel 39.5 i tjédnstedirektivet, se vidare i avsnitt 5.3.3.

Forslagen i 6vrigt bedoms vara forenliga med EU-rétten.

Sociala och miljomdssiga konsekvenser

Ett viktigt syfte med bestimmelserna i EU-férordningen om veterindrme-
dicinska likemedel #r att motverka antibiotikaresistens. Aven antibiotika
i miljon kan bidra till antibiotikaresistens och paverka hela ekosystem.

EU-forordningen om veterindrmedicinska likemedel och EU-férord-
ningen om foder som innehaller lakemedel innehéller bestimmelser som
syftar till att minska antimikrobiell resistens. Effekten av dessa
bestimmelser dr visserligen en direkt foljd av bestimmelserna i EU-
forordningarna. Som beskrivs ovan ldmnar regleringen i EU-forord-
ningarna utrymme fOr att ta ytterligare hansyn till Sveriges forhéllningssatt
och aktiva arbete mot saddan resistens.

Tillgéng till effektiv antibiotikabehandling dr avgérande for en stor del
av hélso- och sjukvérden f6r ménniskor och djur men dven for en tryggad
livsmedelsproduktion. Som anges i avsnitt 7 beslutade regeringen i
februari 2020 om en uppdaterad svensk strategi for arbetet mot
antibiotikaresistens med dvergripande malséttning att bevara mojligheten
till effektiv behandling av bakteriella infektioner hos méanniska och djur.

De foreslagna bemyndigandena att meddela foreskrifter om ytterligare
begransningar av och férbud mot anvéndning av antimikrobiella medel
har, beroende p& hur de anvénds, potential att bidra till en fortsatt
ansvarsfull anvindning av antibiotika och pa s sétt positiva konsekvenser
for folkhélsan och miljon.

Konsekvenser i ovrigt

Forslagen bedoms inte ha nagon betydelse for sysselséttning och offentlig
service i olika delar av landet, for jamstédlldheten mellan kvinnor och mén,
for foretags arbetsforutsittningar, konkurrensforméga eller villkor i dvrigt
eller for mojligheterna att né de integrationspolitiska malen. Inte heller be-
doms forslagen ha nagon betydelse for den kommunala sjilvstyrelsen eller
for den lokala demokratin.

16 Forfattningskommentar

16.1  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2006:806)
om provtagning pa djur, m.m.

Lagens tillimpningsomrade

1 § Denna lag ska tilldmpas pa
1. kartlaggning och kontroll av smittsamma djursjukdomar,
2. kontroll av restsubstanser och andra dmnen i djur och djurprodukter,
3. mirkning och registrering av djur, samt
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4. atgdrder for att forebygga och hindra spridning av smittsamma djursjukdomar.

Lagen ska tillimpas dven pd anvindning av ldkemedel for behandling av djur.

Vad som sdgs i denna lag om djursjukdomar giller dven forekomsten av
smittdmnen hos djur.

I paragrafen regleras lagens tillimpningsomrade. Overvigandena finns i
avsnitt 6.

Andringen i forsta stycket ir endast spraklig.

Andra stycket ar nytt och fortydligar att lagen &r tillimplig &dven pé
anvandning av ldkemedel for behandling av djur. Med behandling avses
all administrering av ldkemedel till djur, t.ex. 4ven sddan som sker i syfte
att forebygga sjukdom eller infektion.

Provtagningslagen kompletterar enligt 2 § sddana bestaimmelser i EU-
forordningar (EU-bestimmelser) som faller inom lagens tillimpnings-
omréade. Genom att tillimpningsomradet utokas till att avse anvéndning av
lakemedel for behandling av djur kommer lagen att komplettera dven vissa
bestimmelser i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel i de
delar som riktar sig till djurdgare och djurhallare. Det ska, som framgar av
2 §, anges i ett tillkénnagivande vilka dessa bestimmelser i EU-forord-
ningen &r.

Utvidgningen av tillimpningsomradet innebdr ocksa att bestimmelserna
om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet i 2 a—2 b §§ och 10—
18, 19 och 20 §§ blir tillimpliga ocksa i forhallande till de bestimmelser i
EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel som lagen komplet-
terar. Detsamma géller straffbestimmelserna i 21-22 §§ i vissa delar och
bestimmelserna om bl.a. 6verklagande i 23-26 §§.

Anviindning av antimikrobiella medel och immunologiska veterindrmedicinska

likemedel

6 a § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr meddela f6-
reskrifter om

1. begrinsningar av eller forbud mot anvindning av antimikrobiella medel vid
behandling av djur i de fall sadana begrdnsningar eller forbud dr férenliga med
artikel 107.7 och 107.8 i Europaparlamentets och rdadets forordning (EU) 2019/6
av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel och om upphdvande
av direktiv 2001/82/EG, och

2. forbud mot anvindning eller innehav av immunologiska veterindrmedicinska
ldkemedel om nagot av villkoren i artikel 110.1 i forordning (EU) 2019/6 dr

uppfyllt.

I paragrafen, som &r ny, finns bemyndiganden att meddela foreskrifter om
anvindning av antimikrobiella medel samt anvéndning eller innehav av
immunologiska veterinirmedicinska likemedel. Overvigandena finns i
avsnitt 7 och 10.

Genom bemyndigandet i punkt 1 ges regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer rétt att meddela foreskrifter om begrénsningar
av eller forbud mot anvéndning av antimikrobiella medel vid behandling
av djur i de fall administreringen av sddana medel till djur strider mot
genomforandet av den nationella politiken for ansvarsfull anvéndning av
antimikrobiella medel (se artikel 107.7 i EU-forordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel). For att sadana foreskrifter ska kunna



meddelas krivs enligt artikel 107.8 att de &r proportionella och motiverade.
Med antimikrobiellt medel avses enligt artikel 4.12 i EU-férordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel en substans som har direkt effekt pa
mikroorganismer och anvédnds for behandling eller forebyggande av
infektioner och infektionssjukdomar, inbegripet antibiotika, antivirala
medel, antimykotika och medel mot protozoer. Begreppet tar alltsa sikte
pa de substanser som ingér i antimikrobiella ldkemedel.

I punkt 2 infors ett bemyndigande for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om forbud mot an-
vandning eller innehav av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel
om négot av villkoren i artikel 110.1 i EU-férordningen om veterindrme-
dicinska lakemedel &r uppfyllt, dvs. om

— administreringen av likemedlet till djur kan stora genomforandet av
ett nationellt program for diagnos, bekdmpning och utrotning av en djur-
sjukdom,

— administreringen av lakemedlet till djur kan gora det svart att styrka
frédnvaron av sjukdom hos levande djur eller orsaka kontaminering av livs-
medel eller andra produkter som erhalls fran behandlade djur, eller

— de stammar av sjukdomsagens som lakemedlet avser att framkalla im-
munitet mot i stort sett inte finns sett till geografisk spridning inom det
berdrda territoriet.

Med immunologiskt veterindrmedicinskt likemedel avses, enligt artikel
4.5 i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel, ett veterinér-
medicinskt lakemedel som administreras till djur for att framkalla aktiv
eller passiv immunitet eller for att diagnostisera djurens immunstatus.

Héanvisningarna till EU-férordningen ar dynamiska, dvs. avser forord-
ningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Genom bemyndigandena mdjliggors foreskrifter om begransningar eller
forbud som riktar sig till djurdgare och djurhallare. Motsvarande bemyn-
digande att meddela foreskrifter som riktar sig till djurhilsopersonal fore-
slas inforas i 2 kap. 5 § lagen om verksamhet inom djurens hilso- och
sjukvard.

16.2  Forslaget till lag om dndring i lagen (2009:302)
om verksamhet inom djurens hélso- och sjuk-
vard

2 kap.
Tystnadsplikt

4 § Den som inom enskild verksamhet tillhor eller har tillhort djurhédlsopersonalen
eller &r eller har varit medhjdlpare till sddan personal far inte obehdrigen réja eller
utnyttja vad han eller hon i sin yrkesutdvning har fétt veta om enskildas afférs-
eller driftsforhéllanden.

Som obehdrigt réjande anses inte att nagon fullgér sddan uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller forordning.

I det allménnas verksamhet géller bestimmelserna i offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).
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Andringen i tredje stycket innebir endast att hinvisningen till den upp-
hivda sekretesslagen ersitts med en hédnvisning till offentlighets- och
sekretesslagen.

Uppgiftsskyldighet for veterindirer

4 a § En veterindr ska till Statens jordbruksverk limna uppgifter om anvindning
av antimikrobiella likemedel for behandling av djur.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om omfattningen av uppgiftsskyldigheten for veterindrer i enskild verksam-
het.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med stod av
8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter om omfattningen av uppgifisskyl-
digheten for veterindrer i allmdn verksamhet.

I paragrafen, som &r ny, finns bestimmelser om uppgiftsskyldighet for
veterinirer. Overviigandena finns i avsnitt 5.

1 forsta stycket regleras veterindrers skyldighet att till Jordbruksverket
lamna uppgifter om anvéndning av antimikrobiella l&dkemedel f6r behand-
ling av djur. Med behandling avses hér varje administrering av antimikro-
biella lakemedel till djur i syfte att behandla eller forebygga sjukdom eller
infektion hos djur. Syftet med rapporteringen &r att Jordbruksverket ska
kunna sammanstélla uppgifterna med de uppgifter som hémtas in fran E-
hilsomyndigheten avseende forskrivna antimikrobiella lakemedel till djur
och dérefter fullgora den rapporteringsskyldighet som finns i artikel 57 i
EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel och artikel 4.4 i EU-
forordningen om foder som innehaller lidkemedel nér det géller uppgifter
om anvandningen av antimikrobiella lakemedel for behandling av djur.

Andra stycket innehaller ett bemyndigande for regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om omfatt-
ningen av uppgiftsskyldigheten for veterinirer i enskild verksamhet. I fo6-
reskrifterna far anges bl.a. vilka uppgifter om anvéndning av antimikro-
biella lakemedel for behandling av djur som ska ldmnas, hur uppgifterna
ska ldmnas och inom vilken tid.

Tredje stycket innehaller en upplysning om att regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer med st6d av 8§ kap. 7 § regeringsformen
kan meddela foreskrifter om omfattningen av uppgiftsskyldigheten for ve-
terindrer i allmén verksambhet. I sddana foreskrifter kan, pa motsvarande
sdtt som for veterindrer i enskild verksamhet, anges bl.a. vilka uppgifter
om anvindning av antimikrobiella ldkemedel for behandling av djur som
ska lamnas, hur uppgifterna ska limnas och inom vilken tid.

Bemyndigande

5 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om

1. inskrénkningar i rtten att overlata arbetsuppgifter enligt 3 §,

2. begrdnsningar av eller forbud mot anvindning inom djurens hdlso- och sjuk-
vard av antimikrobiella medel vid behandling av djur i de fall sadana begrdns-
ningar eller forbud dr forenliga med artikel 107.7 och 107.8 i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedi-
cinska ldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG,



3. forbud mot innehav, tillhandahdllande eller anvindning inom djurens hélso-
och sjukvdrd av immunologiska veterindrmedicinska likemedel om ndgot av
villkoren i artikel 110.1 i forordning (EU) 2019/6 dr uppfyllt, och

4. de ytterligare skyldigheter for djurhdlsopersonalen som behovs for en god och
siker vard.

I paragrafen finns vissa bemyndiganden. Overvigandena finns i avsnitt 7
och 10.

I punkt 2 finns ett nytt bemyndigande att meddela foreskrifter om be-
gransningar av eller forbud mot anvéndning av antimikrobiella medel vid
behandling av djur i de fall administreringen av sddana medel till djur
strider mot genomfdrandet av den nationella politiken for ansvarsfull
anvindning av antimikrobiella medel (se artikel 107.7 i EU-forordningen
om veterindrmedicinska lakemedel). For att sddana foreskrifter ska kunna
meddelas krévs enligt artikel 107.8 att de &r proportionella och motiverade.
Med antimikrobiellt medel avses enligt artikel 4.12 i EU-férordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel en substans som har direkt effekt pa
mikroorganismer och anvénds for behandling eller forebyggande av
infektioner och infektionssjukdomar, inbegripet antibiotika, antivirala
medel, antimykotika och medel mot protozoer. Begreppet tar alltsa sikte
pa de substanser som ingar i antimikrobiella ladkemedel.

I punkt 3 infors ett nytt bemyndigande for regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om forbud mot
innehav, tillhandahéllande eller anvindning inom djurens hélso- och sjuk-
vard av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel. Sddana foreskrif-
ter far meddelas i de fall nagot av villkoren i artikel 110.1 i EU-férord-
ningen om veterindrmedicinska likemedel dr uppfyllt, dvs. om

— administreringen av ldkemedlet till djur kan stora genomforandet av
ett nationellt program for diagnos, bekdmpning och utrotning av en djur-
sjukdom,

— administreringen av ldkemedlet till djur kan gora det svart att styrka
franvaron av sjukdom hos levande djur eller orsaka kontaminering av
livsmedel eller andra produkter som erhalls frén behandlade djur, eller

— de stammar av sjukdomsagens som ldkemedlet avser att framkalla
immunitet mot i stort sett inte finns sett till geografisk spridning inom det
berdrda territoriet.

Med immunologiskt veterindrmedicinskt lakemedel avses, enligt artikel
4.5 1 EU-forordningen om veterindrmedicinska likemedel, ett veterinir-
medicinskt lakemedel som administreras till djur for att framkalla aktiv
eller passiv immunitet eller for att diagnostisera djurens immunstatus.

Punkt 4 motsvarar andra punkten i den nuvarande lydelsen.

Héanvisningarna till EU-férordningen ar dynamiska, dvs. avser forord-
ningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Genom bemyndigandena mojliggors foreskrifter om begréansningar eller
forbud som riktar sig mot djurhdlsopersonal och andra som yrkesmaéssigt
utdvar verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard. Bemyndiganden att
meddela motsvarande foreskrifter som riktar sig till djurdgare och djur-
hallare foresléds inforas i 6 a § provtagningslagen.
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3 kap.
Bestimmelser om forfarandet

10 § Ansokningar om legitimation, sérskilt tillstdnd att utdva yrke, godkdnnande
och specialistkompetens provas av Jordbruksverket.

Andringen innebir att “’Statens jordbruksverk” byts ut mot “Jordbruksver-
ket” och dr en f6ljd av att myndigheten enligt forslaget till ny 2 kap. 4 a §
omndmns forsta gdngen i lagen i den bestimmelsen i stéllet.

16.3  Forslaget till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

1 kap.

1a§ ! fraga om veterindrmedicinska likemedel finns bestimmelser dven i
Europaparlamentets och rdadets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018
om veterindrmedicinska ldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG.

Paragrafen, som &r ny, upplyser om att det finns bestimmelser om veteri-
nirmedicinska likemedel #ven i en viss EU-forordning. Overvigandena
finns i avsnitt 8.

Genom bestdammelsen infors en upplysning om att det finns bestimmel-
ser om veterindrmedicinska ldkemedel i EU-forordningen om veterinér-
medicinska lidkemedel. Exempelvis finns det bestimmelser om detaljhan-
del med veterindrmedicinska ldkemedel i artiklarna 103—105 i den nimnda
forordningen. Lagen om handel med ldkemedel innehaller flera be-
stimmelser om veterindrmedicinska ldkemedel. Flera av dessa bestimmel-
ser reglerar sddant som dven regleras i EU-férordningen om veterindrme-
dicinska likemedel. EU-rétten har foretrdde framfor nationell rétt. Det
innebdr att i det fall en motsvarande bestimmelse finns i EU-forordningen
géller den bestimmelsen framfor bestimmelsen i lagen om handel med
lakemedel. Om en bestimmelse i lagen om handel med ldkemedel strider
mot en bestimmelse i EU-forordningen har bestdimmelsen i EU-
forordningen foretrade.

2 kap.
Tillstand

1 § Endast den som har fatt Lakemedelsverkets tillstand far bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument med sédana likemedel som

1. godkiénts for forsédljning, omfattas av ett erkédnnande av ett godkénnande eller
omfattas av tillstand enligt 5 kap. 1 § forsta stycket ldkemedelslagen (2015:315),

2. godkdints for forsdiljning enligt Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2019/6,

3. enligt 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen far séljas utan sadana god-
kénnanden, registreringar, erkdnnanden eller tillstdnd som avses i 5 kap. 1 § forsta
stycket samma lag, eller

4. godkénts for forséiljning av Europeiska kommissionen eller Europeiska
unionens rad.



I paragrafen regleras krav pa tillstdnd att f& bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument. Overvigandena finns i avsnitt 11.

I en ny punkt 2 anges att det krévs ett tillstind dven for detaljhandel till
konsument med ldkemedel som godkénts for forséljning enligt EU-
forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

Hanvisningen till EU-férordningen ar dynamisk, dvs. avser forord-
ningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

7 kap.

1 § Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av

1. denna lag och de foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen,

2. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 och de villkor som
har meddelats i anslutning till forordningen, och

3. kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161.

Paragrafen innehaller bestimmelser om Lakemedelsverkets ansvar for till-
syn. Overviigandena finns i avsnitt 12.

Andringen i paragrafen innebir att Likemedelsverkets tillsynsansvar
utokas till att omfatta d&ven bestimmelserna i EU-férordningen om veteri-
niarmedicinska ldkemedel och de villkor som har meddelats i anslutning
till férordningen. Lakemedelsverket far ddrmed tillsynsansvar dver efter-
levnaden av den forordningen i de delar som faller under tillimpningsom-
radet for denna lag samt 6ver de villkor som meddelats i anslutning till
EU-forordningen. 1 paragrafen gors dven en redaktionell dndring som
innebér bl.a. att en punktuppstillning infors.

Hanvisningen till EU-férordningen ar dynamisk, dvs. avser forord-
ningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

3 § Lakemedelsverket far meddela de foreldgganden och férbud som behovs for
efterlevnaden av

1. denna lag och de foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen,

2. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 och de villkor som
har meddelats i anslutning till forordningen, och

3. kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

I paragrafen regleras i vilka fall Lakemedelsverket far meddela fore-
ligganden och forbud. Overvigandena finns i avsnitt 12.

Andringen i forsta stycket innebir att Likemedelsverket far meddela
aven de foreldgganden och forbud som behdvs for att EU-forordningen om
veterindrmedicinska lakemedel och villkor som har meddelats i anslutning
till den forordningen ska efterlevas. I paragrafen gors ocksa en redaktionell
andring som innebér bl.a. att en punktuppstéllning infors.

Hanvisningen till EU-férordningen ar dynamisk, dvs. avser forord-
ningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.
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16.4  Forslaget till lag om dndring i ldkemedelslagen
(2015:315)

3 kap.

1 § Denna lag géller endast humanldakemedel och veterindrmedicinska likemedel
som &r avsedda att sldppas ut pa marknaden i EES och som har tillverkats pé in-
dustriell vég eller med hjilp av en industriell process. Lagen giller dven teknisk
sprit.

1 fraga om veterindrmedicinska likemedel finns bestdmmelser dven i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018
om veterindrmedicinska likemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG.

Bestdmmelserna om import fran ett land utanfor EES, distribution och tillverk-
ning géller dven likemedel som endast ar avsedda for export till ett land som inte
ingér i EES. Dessa bestdmmelser géller d&ven mellanprodukter samt aktiva substan-
ser och hjilpdmnen avsedda for humanlidkemedel.

Lagen géller inte foder som innehaller lakemedel.

Paragrafen sammanfattar pa ett dvergripande sétt lagens tillimpningsom-
rade. Overvigandena finns i avsnitt 8.

I ett nytt andra stycke infors en upplysning om att det finns bestimmel-
ser om veterindrmedicinska ldkemedel dven i EU-férordningen om veteri-
ndrmedicinska likemedel. EU-rdtten har foretrdde framfor nationell rtt.
Det innebér att i det fall en motsvarande bestimmelse finns i EU-férord-
ningen géller den bestimmelsen framfor bestimmelsen i ldkemedelslagen.
Om en bestimmelse i ldkemedelslagen strider mot en bestimmelse i EU-
forordningen har bestimmelsen i EU-férordningen foretriade.

Tredje och fjirde styckena motsvarar tidigare andra och tredje styckena.

Humanliikemedel som godkiinns centralt inom Europeiska unionen

2 § I fridga om ldkemedel for vilka ansokan om godkénnande for forsiljning provas
eller har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av unionsforfaranden for god-
kénnande av och tillsyn dver humanlikemedel och om inrittande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, géller inte bestimmelserna i 4 kap. 2, 6-9 och 11-21 §§,
5 kap. 1 § forsta stycket 1 och 2 samt andra stycket, 6 kap. samt 18 kap. 3 § 1 och
2.

I fraga om ldakemedel for vilka godkénnande for forsiljning har beviljats enligt
den forordningen, géller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § forsta
stycket 3.

I paragrafen regleras att vissa av lagens bestimmelser inte ska gélla for
lakemedel som omfattas av den s.k. centraliserade proceduren for god-
kidnnande av likemedel enligt en viss EU-forordning. Overvigandena
finns i avsnitt 9.

Andringen i forsta stycket gors till f6ljd av att titeln till forordning (EG)
nr 726/2004 har édndrats genom artikel 1 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/5 av den 11 december 2018 om &ndring av forord-
ning (EG) nr 726/2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for god-
kidnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet,
forordning (EG) nr 1901/2006 om ldkemedel for pediatrisk anvandning



och direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for human-
lakemedel. Forordning (EG) nr 726/2004 har &ndrats dven genom att det
centraliserade forfarandet for godkénnande for forsdljning enligt den
forordningen kommer att avse enbart humanlédkemedel. Paragrafen kom-
mer dirmed inte ldngre att vara tillimplig for veterindrmedicinska ldke-
medel. For att klargora att det centraliserade forfarandet som det hdnvisas
till i denna bestdimmelse avser endast humanlédkemedel &ndras rubriken
ndrmast fore bestimmelsen.

Héanvisningen till EU-forordningen &r dynamisk, dvs. avser forord-
ningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

10 kap.

Immunologiska veterinirmedicinska likemedel

4 § Den myndighet som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om forbud
mot tillverkning, import, distribution, innehav, forsdiljning eller tillhandahdllande
av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel om ndgot av villkoren i artikel
110.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 dr uppfylit. Ett
sddant beslut far forenas med villkor.

Paragrafen, som &r ny, reglerar mojligheten att besluta om forbud i en-
skilda fall. Overvigandena finns i avsnitt 10.

I paragrafen infors ett bemyndigande for den myndighet som regeringen
bestimmer att i enskilda fall besluta om forbud mot tillverkning, import,
distribution, innehav, forséljning eller tillhandahéllande av immunolo-
giska veterindrmedicinska ldkemedel om ndgot av villkoren i artikel 110.1
i EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel &r uppfyllt, dvs. om

— administreringen av ldkemedlet till djur kan stéra genomforandet av
ett nationellt program for diagnos, bekdmpning och utrotning av en djur-
sjukdom,

— administreringen av ldkemedlet till djur kan gora det svart att styrka
frénvaron av sjukdom hos levande djur eller orsaka kontaminering av
livsmedel eller andra produkter som erhalls fran behandlade djur, eller

— de stammar av sjukdomsagens som liakemedlet avser att framkalla
immunitet mot i stort sett inte finns sett till geografisk spridning inom det
berorda territoriet.

Ett beslut ska fa férenas med villkor.

Med immunologiskt veterindrmedicinskt lakemedel avses, enligt artikel
4.5 1 EU-forordningen om veterindrmedicinska likemedel, ett veterinir-
medicinskt lakemedel som administreras till djur for att framkalla aktiv
eller passiv immunitet eller for att diagnostisera djurens immunstatus.

Hanvisningen till EU-férordningen ar dynamisk, dvs. avser forord-
ningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

14 kap.

1 § Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av
1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen,
2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och foreskrifter
och villkor som har meddelats med std av férordningen,
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3. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 de-
cember 2006 om lékemedel for pediatrisk anvandning och om andring av férord-
ning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och férordning
(EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av
forordningen,

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007,

5. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 samt foreskrifter
och villkor som har meddelats med stéd av forordningen,

6. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 och villkor som har
meddelats med stéd av férordningen,

7. kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161, och

8. kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med st6d av forordningen.

Paragrafen innehaller bestimmelser om Likemedelsverkets tillsyn. Over-
vagandena finns i avsnitt 12.

I en ny punkt 6 infors en hanvisning till EU-férordningen om veterinér-
medicinska lakemedel. Lékemedelsverket far ddrmed tillsynsansvar éver
efterlevnaden av den forordningen och de villkor som har meddelats med
stod av forordningen.

Héanvisningen till EU-forordningen &r dynamisk, dvs. avser forord-
ningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

15 kap.

Tillkommande avgift

2 § En tillkommande avgift ska betalas av den som

1. anmiler eller ansdker om andra dndringar av villkoren i ett godkénnande eller
en registrering for forsiljning &n sddana som avsesil § 5,

2. begir att Sverige fungerar som referensmedlemsland enligt 4 kap. 9 § forsta
stycket eller referensmedlemsstat enligt artikel 49 i Europaparlamentets och rd-
dets forordning (EU) 2019/6, eller

3. begir att Likemedelsverket utarbetar eller kompletterar en provningsrapport
i samband med en ansokan i ett annat EES-land om erkénnande av ett i Sverige
godként eller registrerat lakemedel.

I paragrafen regleras i vilka fall tillkommande avgift ska betalas. Overvi-
gandena finns i avsnitt 13.

Tillagget i punkt 2 innebdr att en avgift kan tas ut av den som begir att
Sverige fungerar som referensmedlemsstat i samband med en ansdkan om
godkénnande for forsiljning enligt det decentraliserade forfarandet. En
sddan ansokan gors enligt artikel 49 1 EU-forordningen om veterindrmedi-
cinska lakemedel. Hanvisningen till EU-foérordningen ar dynamisk, dvs.
avser forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Det gors ocksa en spraklig dndring i paragrafen.

18 kap.

Foreskrifter om immunologiska veterinirmedicinska likemedel

3 a § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela fo-
reskrifter om forbud mot tillverkning, import, distribution, innehav, forsdiljning
eller tillhandahdllande av immunologiska veterindrmedicinska likemedel om nd-



got av villkoren i artikel 110.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6 dr uppfylit.

Paragrafen som &r ny, innehaller ett bemyndigande att meddela foreskrifter
om forbud i vissa fall. Overviigandena finns i avsnitt 10.

Bemyndigandet innebér att regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer far meddela foreskrifter om férbud mot tillverkning, im-
port, distribution, innehav, forséljning eller tillhandahallande av immuno-
logiska veterindrmedicinska ldkemedel om nédgot av villkoren i artikel
110.1 i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel &r uppfyllt,
dvs. om

— administreringen av ldkemedlet till djur kan stéra genomforandet av
ett nationellt program for diagnos, bekdmpning och utrotning av en djur-
sjukdom,

— administreringen av likemedlet till djur kan gora det svart att styrka
frdnvaron av sjukdom hos levande djur eller orsaka kontaminering av
livsmedel eller andra produkter som erhalls fran behandlade djur, eller

— de stammar av sjukdomsagens som ldkemedlet avser att framkalla
immunitet mot i stort sett inte finns sett till geografisk spridning inom det
berdrda territoriet.

Med immunologiskt veterindrmedicinskt ldkemedel avses, enligt artikel
4.5 1 EU-forordningen om veterindrmedicinska likemedel, ett veterindr-
medicinskt lakemedel som administreras till djur for att framkalla aktiv
eller passiv immunitet eller for att diagnostisera djurens immunstatus.

Hanvisningen till EU-férordningen 4r dynamisk, dvs. avser forord-
ningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2019/6
av den 11 december 2018
om veterinirmedicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

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

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (?),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (), och

av foljande skal:

1)

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG (*) och Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
726/2004 (%) utgjorde unionens regelverk for utslippande pd marknaden, tillverkning, import, export, tillhandahal-
lande, distribution, farmakovigilans, kontroll och anvindning av veterinirmedicinska likemedel.

Mot bakgrund av erfarenheter och kommissionens utvirdering av den inre marknaden fér veterinirmedicinska
likemedel bor regelverket for veterindrmedicinska likemedel anpassas till den vetenskapliga utvecklingen, de
nuvarande marknadsforhdllandena och den ekonomiska verkligheten, och samtidigt fortsitta att sikerstilla ett
gott skydd for djurs vilbefinnande och hilsa och for miljon samt virna om folkhalsan.

Regelverket for veterindrmedicinska likemedel bor ta hinsyn till de behov som foretagen i likemedelssektorn har
och till handeln med veterinirmedicinska likemedel i unionen. Det bor ocksd omfatta de viktigaste politiska mélen
i kommissionens meddelande av den 3 mars 2010 med titeln Europa 2020 — En strategi for smart och hdllbar tillvixt
for alla.

Man vet av erfarenhet att behoven ser mycket olika ut i sektorn for veterindrmedicinska likemedel och sektorn for
humanlidkemedel. Framfor allt skiljer sig drivkrafterna for investeringar at pd marknaderna for veterindrmedicinska
lakemedel och humanlikemedel. Inom veterinirsektorn finns det tex. ménga olika djurslag, vilket skapar en
fragmenterad marknad och kréver stora investeringar for att man ska kunna utvidga godkinnanden for befintliga
veterinirmedicinska likemedel for ett djurslag till att omfatta ytterligare djurslag. Vidare fungerar prissittningen pa
de tvd marknaderna helt olika. Foljaktligen ér veterinirmedicinska likemedel normalt sett vésentligt billigare dn
humanlidkemedel. Den veterinirmedicinska industrin dr ocksd mycket mindre 4n humanlikemedelsindustrin. Dirfor
bor det utarbetas ett regelverk som ér anpassat till den veterindrmedicinska sektorns kinnetecken och sirdrag och
som inte kan tjina som modell for marknaden for humanlikemedel.

Denna férordning syftar till att minska den administrativa bordan, stirka den inre marknaden och 6ka tillgéngen
pa veterindrmedicinska likemedel, samtidigt som man sikerstaller basta mojliga skydd for folk- och djurhalsan och
miljon.

(1) EUT C 242, 23.7.2015, s. 54.
(%) Europaparlamentets staindpunkt av den 25 oktober 2018 (innu ej offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 26 november 2018.
(*) Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindr-

medicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6éver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inréttande av en europeisk likeme-

delsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Identifiering av forpackningar for veterindrmedicinska likemedel med hjilp av identifikationskoder ar allmén praxis
i flera medlemsstater. Dessa medlemsstater har utarbetat integrerade elektroniska system pé nationell nivd, kopp-
lade till nationella databaser, for att dessa koder ska fungera ordentligt. Det har inte gjorts nigon bedomning av
kostnader och administrativa konsekvenser for inférandet av ett harmoniserat unionsévergripande system. I stillet
bor medlemsstaterna ges mojlighet att pd nationell nivé besluta om huruvida de ska anta ett system for identi-
fikationskoder som laggs till informationen pa det veterinirmedicinska likemedlets yttre forpackning.

De befintliga system for identifikationskoder som for narvarande anvinds pa nationell niva varierar dock sinse-
mellan och det finns inte ndgot standardformat. Det bor ges méjlighet till utveckling av en harmoniserad iden-
tifikationskod for vilken kommissionen bér anta enhetliga regler. Att kommissionen antar regler avseende en sidan
identifikationskod skulle inte hindra medlemsstaterna frin att kunna vilja om de ska anvinda en sidan identifi-
kationskod eller inte.

Trots de dtgirder som lantbrukare och andra aktorer ér skyldiga att vidta pd grundval av de regler som antagits pa
unionsniva i friga om héllna djurs hilsa, god djurhéllning, hygien, foder, skotsel och biosikerhet kan djur drabbas
av ett brett spektrum av sjukdomar som kan forebyggas eller botas med hjilp av veterindrmedicinska likemedel av
skil som ror djurens hilsa och vilbefinnande. Effekterna av djursjukdomar och de atgirder som krivs for att
begrinsa dem kan vara forddande for enskilda djur, djurpopulationer, djurhéllare och for ekonomin. Djursjuk-
domar som kan overforas till manniskor kan ocksd fa stor inverkan pa folkhilsan. For att garantera en hog
standard for folk- och djurhilsan i unionen och utveckla jordbruks- och vattenbrukssektorn bér man se till att det
finns tillrickligt med effektiva veterinirmedicinska likemedel i unionen.

Denna férordning bor stilla hoga krav pd veterinirmedicinska likemedels kvalitet, sikerhet och effekt sd att man
kan hantera vanliga problem avseende skyddet av folk- och djurhilsan samt miljon. Samtidigt bor forordningen
innehdlla harmoniserade regler for godkinnande och utslippande pd unionsmarknaden av veterinirmedicinska
likemedel.

Denna férordning bor inte tillimpas pa veterinirmedicinska likemedel som inte har genomgatt en industriell
process, som till exempel obearbetat blod.

Antiparasitira medel bor ocksd inbegripa repellerande medel som ir avsedda for anvindning som veterinirmedi-
cinska likemedel.

Det finns for nirvarande inte tillricklig information om traditionella vixtbaserade likemedel som anvinds vid
behandling av djur for att det ska gd att inritta ett forenklat system. Dérfér bor mojligheten att infora ett sddant
forenklat system utvarderas av kommissionen pd grundval av den information som medlemsstaterna limnar om
anvindningen av sidana produkter pa deras territorium.

Denna férordning giller veterinirmedicinska likemedel, inbegripet de produkter som direktiv 2001/82/EG be-
tecknar som forblandningar och som i denna férordning anses vara en likemedelsform for ett veterindrmedicinskt
likemedel fram till dess att dessa produkter ingdr i foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter, varefter
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 (%) ar tillimplig i stallet for denna forordning.

For att sakerstilla en korrekt administrering och limplig dosering av vissa veterinirmedicinska likemedel som ska
administreras oralt i foder eller dricksvatten till djur, sirskilt vid behandling av grupper av djur, bér sidan
administrering beskrivas utforligt i produktinformationen. Ytterligare anvisningar for rengoring av den utrustning
som anvinds for administreringen av dessa produkter bor faststillas for att undvika korskontaminering och minska
antimikrobiell resistens. For att forbattra den &ndamdlsenliga och sikra anvindningen av veterinirmedicinska
lakemedel som godkints och skrivits ut for att administreras oralt pd annat sitt n via foder som innehéller
lakemedel, sisom genom att dricksvatten blandas med ett veterinirmedicinskt likemedel eller genom att ett
veterinirmedicinskt likemedel manuellt blandas i foder och administreras av djurhéllaren till livsmedelsproduce-
rande djur, bor kommissionen vid behov anta delegerade akter. Kommissionen bor ta hinsyn till Europeiska
lakemedelsmyndighetens, inrdttad genom férordning (EG) nr 726/2004 (nedan kallad lakemedelsmyndigheten), re-
kommendationer om exempelvis dtgirder for att minimera 6verdosering eller underdosering, oavsiktlig admini-
strering till ¢j avsedda djur, risk for korskontaminering och spridning av dessa produkter i miljon.

(°) Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om tillverkning, utslippande pd marknaden och
anvindning av foder som innehller likemedel och om upphivande av radets direktiv 90/167[EEG (se sidan 1 i detta nummer av
EUT).

95



Prop. 2022/23:13
Bilaga 1

7.1.2019 Europeiska unionens officiella tidning L 4/45

(15)  For att harmonisera den inre marknaden for veterinirmedicinska likemedel i unionen och forbittra den fria
rorligheten for dem bor man faststilla regler for forfarandena for godkidnnande av dessa likemedel som garanterar
samma villkor for alla ansokningar och ett oppet regelverk for alla berorda parter.

(16)  Det bor vara obligatoriskt att anvinda ett centraliserat godkinnandeforfarande dir godkédnnandena ér giltiga i hela
unionen bla. i friga om likemedel som innehéller nya aktiva substanser och likemedel som innehéller eller bestdr
av bearbetade vivnader eller celler, daribland nya veterinirmedicinska likemedel for ny terapi, med undantag for
blodkomponenter, sdsom plasma, trombocytkoncentrat eller erytrocyter. For att storsta mojliga tillgdng pd vete-
rinirmedicinska likemedel i unionen ska garanteras bor samtidigt smd och medelstora foretags tillgéng till det
centraliserade forfarandet for godkinnande underlittas genom alla limpliga medel och dess anvindning utvidgas sd
att ansokningar om godkinnande enligt det forfarandet kan limnas in for alla veterinirmedicinska likemedel, dven
generiska varianter av nationellt godkinda veterinirmedicinska likemedel.

(17)  Utbyte eller tilligg av en ny antigen eller ny stam for redan godkinda immunologiska veterinirmedicinska
lakemedel mot till exempel avidr influensa, blitunga, mul- och klovsjuka eller histinfluensa bor inte betraktas
som tilligg av en ny aktiv substans.

(18)  Det nationella forfarandet for att godkidnna veterinirmedicinska likemedel bor bibehéllas, eftersom behoven,
liksom de smd och medelstora foretagens affirsmodeller, r olika i olika delar av unionen. Det bor sikerstillas
att godkdnnanden for forsdlining som beviljats i en medlemsstat erkdnns i de andra medlemsstaterna.

(19)  For att hjdlpa sokande och sarskilt smd och medelstora foretag att uppfylla kraven i denna férordning bor
medlemsstaterna tillhandahélla radgivning. Denna rddgivning bor ges utover de operativa vigledningsdokument
och annan rddgivning och bistind som likemedelsmyndigheten tillhandahller.

(20)  For att de sokande och de behoriga myndigheterna ska slippa onddiga administrativa och ekonomiska bordor bor
en fullstindig och ingdende bedémning av en ansokan om godkdnnande for ett veterinirmedicinskt likemedel
endast goras en gang. Dirfor bor det faststillas sirskilda forfaranden for 6msesidigt erkdnnande av nationella
godkannanden.

(21)  Dessutom bor forfarandet for dmsesidigt erkdnnande innehélla regler for att man utan oskiligt drojsmél ska kunna
16sa eventuella skiljaktigheter mellan de behériga myndigheterna i en samordningsgrupp for omsesidigt erkinnande
och decentraliserade forfaranden for veterinirmedicinska likemedel (nedan kallad samordningsgruppen). 1 denna
forordning faststills ocksd nya arbetsuppgifter for samordningsgruppen, diribland att uppritta en arlig forteckning
over veterindrmedicinska referenslikemedel som omfattas av harmonisering av produktresumén, utfirda rekom-
mendationer om farmakovigilans av likemedel och delta i signalhanteringen.

(22)  Om en medlemsstat, kommissionen eller innehavaren av godkidnnandet for forsilining anser att det finns skal att
tro att ett veterindrmedicinskt lakemedel skulle kunna utgora en allvarlig risk for manniskors eller djurs hilsa eller
for miljon, bor det goras en vetenskaplig utvirdering av likemedlet p& unionsnivd som sedan ska leda till att det pd
grundval av en 6vergripande bedomning av nytta/riskforhéllandet fattas ett enda beslut, som ar bindande for de
berdrda medlemsstaterna, i den friga dir det rider oenighet.

(23)  Endast godkinda veterinirmedicinska likemedel vars kvalitet, sikerhet och effekt har pavisats bor fa slippas ut pa
marknaden i unionen.

(24 Om ett veterinirmedicinskt likemedel ar avsett for livsmedelsproducerande djurslag bor ett godkidnnande for
forsiljning endast beviljas om de farmakologiskt aktiva substanser som likemedlet innehéller far anvindas enligt
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 470/2009 (°) och rittsakter som antagits pd grundval av den
forordningen for de djurslag som det veterinirmedicinska likemedlet ar avsett for.

(°) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla
grinsvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om upphévande av rddets foérordning (EEG) nr
2377/90 och indring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och rédets férordning (EG)
nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).
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(26)

(28)

(30)

(€20}

(32

Det kan dock uppstd situationer dir det inte finns ndgra limpliga godkinda veterinirmedicinska likemedel. I
sadana fall bor veterindrerna undantagsvis fa forskriva andra likemedel till djur som de ansvarar for i enlighet med
stringa regler och endast for att bevara djurs hilsa eller vilbefinnande. Nar det giller livsmedelsproducerande djur
bor veterindrerna se till att det foreskrivs en limplig karenstid s att skadliga restsubstanser frdn dessa likemedel
inte kommer in i livsmedelskedjan, och sirskild omsorg bor dirfor iakttas nir antimikrobiella medel ges.

Medlemsstaterna bor i undantagsfall fa tillita anviindning av veterindrmedicinska likemedel utan godkénnande for
forsiljning, om det behovs for att behandla nigon av de fortecknade sjukdomarna i unionen, eller nya djursjuk-
domar, och om hilsoldget i en medlemsstat sd kriver.

Med hinsyn till behovet av enkla regler fér dndringar av godkidnnanden for forsiljning av veterindrmedicinska
likemedel bér det endast krivas en vetenskaplig bedémning av sddana dndringar som kan paverka folkhilsan,
djurhilsan, eller miljon.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/63/EU (7) innehdller bestimmelser om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dndamél, pd grundval av principerna om ersittning, begréinsning och forfining. Det direktivet dr inte
tillimpligt pd Kliniska provningar av veterinirmedicinska likemedel. Kliniska provningar, som ger viktig infor-
mation om ett veterinirmedicinskt likemedels sikerhet och effekt, bér, i friga om deras utformning och genom-
forande, darfor ta hansyn till principerna om ersittning, begrinsning och forfining i samband med skotsel och
anvindning av levande djur for vetenskapliga dndamal, och bor optimeras for att ge de mest tillfredsstillande
resultaten med anvandning av s fd djur som mojligt, och forfarandena for dessa kliniska provningar bor utformas
pa s sitt att man undviker att orsaka djuren smirta, lidande och &ngest samt att hinsyn tas till principerna i
direktiv 2010/63/EU, inbegripet anvindning av alternativa testmetoder dir sd dr méjligt, i enlighet med VICH:s
(International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal
Products) riktlinjer.

Det ir allmint erkint att 6kad tillgdng till information ger storre medvetenhet, ger ménniskor méjlighet att yttra
sig och gor det méjligt for myndigheterna att beakta dessa synpunkter. Allmanheten bor dirfor ha tillgdng till
information i produktdatabasen, databasen for farmakovigilans och databasen over tillverkning och partihandel,
efter att alla uppgifter som ror affirshemligheter har tagits bort av den behériga myndigheten. Genom Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 (%) ges allménhetens ritt till tillgdng till handlingar storsta
mojliga effekt och allménna principer och grinser for denna ritt faststills. Likemedelsmyndigheten bér dérfor i
mojligaste médn ge tillgdng till handlingar och darvidlag gora en noggrann avvagning mellan ritten till information
och kraven pé uppgiftsskydd. Vissa allminna och privata intressen, t.ex. personuppgifter och uppgifter som ror
affdrshemligheter, bor skyddas genom undantagsbestimmelser i enlighet med férordning (EG) nr 1049/2001.

Foretagen har mindre intresse av att utveckla veterinirmedicinska likemedel for smd marknader. For att dessa
marknader ska f& 6kad tillgdng till veterinirmedicinska likemedel i unionen bér det i vissa fall vara mojligt att
bevilja godkinnande for forsiljning trots att ansokan inte dr fullstindig, pd grundval av en nytta-riskbedomning
och vid behov pé sirskilda villkor. Beviljande av sidana godkinnande for forsiljning bor sdrskilt vara majligt i
friga om veterindrmedicinska likemedel f6r mindre vanligt forekommande djurslag eller for att behandla eller
forebygga sillan forekommande eller geografiskt begrinsade sjukdomar.

Vid alla nya ansokningar om godkinnande for forsiljning bor det vara obligatoriskt att gora miljoriskbedomningar
i tvd etapper. Under den forsta etappen bor man berdkna i vilken utstrickning miljon exponeras for likemedlet,
dess aktiva substanser och andra bestdndsdelar, och i den andra etappen bor man bedoma effekterna av den aktiva
restsubstansen.

Om det befaras att en likemedelssubstans skulle kunna utgéra en allvarlig risk for miljon, kan det vara limpligt att
granska denna substans inom ramen for unionens miljolagstiftning. Det kan framfor allt vara limpligt att, i
enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/60/EG (°), identifiera om substansen &r ett dmne

(7) Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga
indamdl (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).

(%) Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgéng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

(°) Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upprittande av en ram for gemenskapens dtgarder
pé vattenpolitikens omréde (EGT L 327, 22.12.2000, s. 1).
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som bor foras upp pa bevakningslistan for ytvatten, i syfte att samla in dvervakningsdata om den. Det kan vara
lampligt att fora upp substansen pa listan Gver prioriterade dmnen och faststilla en miljokvalitetsnorm for den,
liksom att identifiera dtgérder for att minska utsldpp av den i miljon. Dessa dtgirder bor omfatta dtgdrder for att
minska utsldpp frén tillverkning med hjilp av bista tillgingliga teknik, i enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv 2010/75/EU (19), sirskilt om utslipp av aktiva likemedelsingredienser har identifierats som en viktig
miljofrdga vid utarbetandet eller oversynen av relevanta referensdokument for bista tillgéngliga teknik och deras
medfoljande slutsatser om bista tillgingliga teknik.

(33)  Tester, prekliniska studier och kliniska provningar utgér en stor investering for foretagen, som de mdste gora for
att kunna limna in de uppgifter som kréivs i ansdkan om godkinnande for forsiljning eller for att faststilla ett
MRL-virde for farmakologiskt aktiva substanser i det veterinirmedicinska likemedlet. Den investeringen bor
skyddas for att stimulera forskning och innovation, framfor allt om dels veterindrmedicinska likemedel for mindre
vanligt foreckommande djurslag och dels antimikrobiella medel, sd att det sikerstills att man i unionen har tillging
till de veterindrmedicinska likemedel som behovs. Dirfor bor de uppgifter som limnas till en behérig myndighet
eller till likemedelsmyndigheten skyddas sa att de inte kan anvindas av andra sokande. For att medge konkurrens
bor detta skydd dock vara tidsbegransat. Liknande skydd for investeringar bor tillimpas pa studier som stoder en
ny likemedelsform, administreringsvig eller dosering, som minskar den antimikrobiella eller antiparasitira resi-
stensen eller forbittrar nytta/riskforhéllandet.

(34)  Vissa uppgifter och handlingar som normalt sett ska limnas tillsammans med en ansékan om godkidnnande for
forsiljning bor inte krivas for ett veterinirmedicinskt likemedel som ér ett generikum till ett veterinirmedicinskt
lakemedel som ir eller har varit godként i unionen.

(35)  Ett lakemedels potentiella inverkan pd miljon kan bero pd hur stor mingd som anvints och den mingd av
likemedelssubstansen som kan nd ut i miljon. Om det finns bevis for att en bestdndsdel i ett likemedel for vilket
det har limnats in en ansokan om godkinnande for forsiljning som generiskt veterinirmedicinskt likemedel dr
miljofarlig, bor man for att skydda miljon begira uppgifter om den potentiella miljopaverkan. I sidana fall bor de
sokande forsoka ta fram sidana uppgifter tillsammans for att minska kostnaderna och minska forsoken med
ryggradsdjur. Inrittandet av ett gemensamt europeiskt forfarande for bedomning av miljéegenskaperna hos aktiva
substanser som anvinds inom veterinirmedicinen genom ett system for granskning baserat pd aktiv substans
(nedan kallat monografisystem) kan vara ett mojligt alternativ. Kommissionen bér dirfor overlimna en rapport till
Europaparlamentet och radet i vilken man undersoker genomférbarheten av ett sadant monografisystem och andra
mojliga alternativ for miljoriskbedomning av veterindrmedicinska likemedel, om sd dr limpligt 4tfoljd av ett
lagstiftningsforslag.

(36)  Skyddet av den tekniska dokumentationen bor gilla nya veterinirmedicinska likemedel samt uppgifter som
utarbetats till stod for innovation av likemedel for vilka det finns eller hanvisas till ett befintligt godkdnnande
for forsilining. I s fall kan dndringen eller ansokan om godkidnnande for forsiljning delvis gilla uppgifter som
ldmnats in vid en tidigare ansokan om godkinnande for forsiljning eller dndring, och den bér omfatta nya
uppgifter som sirskilt tagits fram till stod for innovationen av det befintliga likemedlet.

(37)  Skillnader i tillverkningen av biologiska likemedel eller en dndring av de hjilpimnen som anvinds kan leda till
skillnader i det generiska likemedlets egenskaper. Vid ansokan om godkinnande for forsilining for ett generiskt
biologiskt veterinirmedicinskt likemedel bér bioekvivalensen dirfor pavisas, med utgdngspunkt i aktuell forskning,
for att sikerstilla att det har samma kvalitet, sikerhet och effekt.

(38)  For att behoriga myndigheter och likemedelsindustrin ska slippa onddiga administrativa och ekonomiska bérdor
bor ett godkinnande for forsiljning av ett veterinirmedicinskt likemedel beviljas utan tidsbegransning. Det bor
endast undantagsvis uppstillas villkor for en forlingning av ett godkinnande for forsiljning, och villkoren bor
motiveras.

(39)  Det ir allmint erkint att enbart en vetenskaplig riskbedomning i vissa fall inte ar tillricklig som underlag for ett
beslut om riskhantering, och att andra relevanta faktorer, t.ex. samhilleliga, ekonomiska, etiska, miljomassiga och
vilfirdsrelaterade aspekter samt méjligheten att gora kontroller ocksd bor beaktas.

("% Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutslipp (samordnade atgirder for att
forebygga och begrinsa fororeningar) (EUT L 334, 17.12.2010, s. 17).
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I vissa fall dir det finns en betydande risk for folk- eller djurhilsan men dir det rdder vetenskaplig osikerhet kan
lampliga atgarder vidtas i enlighet med artikel 5.7 i WTO-avtalet om tillimpningen av sanitira och fytosanitira
atgdrder som har tolkats for unionen i kommissionens meddelande av den 2 februari 2000 om férsiktighets-
principen. Under sidana omstindigheter bor medlemsstaterna eller kommissionen forsoka fa fram de ytterligare
uppgifter som krévs for en mer opartisk bedomning av problemet och se ver tgirden i enlighet med detta inom
rimlig tid.

Antimikrobiell resistens mot humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel ar ett vixande hilsoproblem i
unionen och resten av virlden. Problemet 4r komplext och grinséverskridande och utgor en stor ekonomisk
belastning och fir darfor inte bara allvarliga konsekvenser for manniskors och djurs hélsa utan har ocksa blivit ett
globalt hot mot folkhilsan som péverkar samhillet som helhet och kriver omedelbara och samordnade sektors-
overgripande dtgirder, i enlighet med One health-modellen. Dessa tgirder omfattar okad ansvarsfullhet vid anvind-
ningen av antimikrobiella medel, s& att man undviker rutinmassig profylaktisk och metafylaktisk anvindning av
dem, atgrder for att begrinsa anvindningen pd djur av antimikrobiella medel som &r kritiskt viktiga for att
forebygga eller behandla livshotande infektioner hos ménniskor samt frimja och stimulera utvecklingen av nya
antimikrobiella medel. Det maste ocksa sikerstillas att antimikrobiella veterindrmedicinska likemedels markning
innehéller limpliga varningar och vigledning. Sidan anvindning som inte sker i enlighet med villkoren for ett
godkannande for forsiljning av vissa nya eller mycket viktiga antimikrobiella medel for ménniskor bor begransas i
veterindrsektorn. Reglerna for att marknadsfora antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel bor skirpas och
kraven for godkdnnande bor i tillricklig utstrickning kopplas till riskerna och fordelarna med antimikrobiella
veterindrmedicinska likemedel.

Risken for utveckling av antimikrobiell resistens mot humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel méste
minskas. Dirfor bor en ansokan avseende ett antimikrobiellt veterindrmedicinskt likemedel innehalla information
om de potentiella riskerna for att anvindningen av det likemedlet kan leda till utveckling av antimikrobiell
resistens hos ménniskor och djur eller hos organismer i anslutning till dem. For att ett hogt skydd for folk-
och djurhilsan ska kunna garanteras bor antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel fa anvindas forst efter en
noggrann vetenskaplig bedémning av nytta/riskforhéllandet. Vid behov bor godkinnandet for forsiljning innehalla
villkor for att begrinsa anvindningen av likemedlet. Dessa villkor bor inbegripa begransningar for sidan anvind-
ning av det veterinirmedicinska likemedlet som inte dr forenlig med villkoren i godkdnnandet for forsiljning,
sarskilt produktresumén.

Kombinerad anvindning av flera antimikrobiella aktiva substanser kan utgéra en sarskild risk for utveckling av
antimikrobiell resistens. Sddan kombinerad anvindning bor darfor beaktas vid bedomningen av om ett veterinar-
medicinskt likemedel ska godkinnas.

Utvecklingen av nya antimikrobiella substanser har inte hallit jimna steg med okningen av resistensen mot
befintliga antimikrobiella substanser. Med tanke pd de begrinsade framgéngarna med att utveckla nya antimikro-
biella substanser ir det av storsta vikt att de befintliga antimikrobiella substanserna behller sin effekt s linge som
mojligt. Anvandningen av antimikrobiella substanser i likemedel som anvinds pa djur kan leda till uppkomst och
spridning av resistenta mikroorganismer och kan dventyra en effektiv anvindning av det redan begrinsade antalet
befintliga antimikrobiella substanser for att behandla infektioner hos miénniska. Onédig anvindning av antimik-
robiella medel bor dirfor forbjudas. Antimikrobiella likemedel bér inte anvindas som profylax annat &n i vil
definierade fall for administrering till ett enskilt djur eller ett begrinsat antal djur ndr infektionsrisken ar mycket
hog eller foljderna av en infektion sannolikt kommer att bli allvarliga. Antibiotiska likemedel bor inte anvindas for
profylax annat dn i undantagsfall och endast for administrering till ett enskilt djur. Antimikrobiella likemedel bor
anvindas for metafylax endast nér risken for spridning av en infektion eller av en smittsam sjukdom i en grupp
djur dr hog och inga lampliga alternativ ér tillgdngliga. Sddana begrinsningar bor gora det majligt att minska den
profylaktiska och metafylaktiska anvindningen pé djur s att den utgér en mindre andel av den totala anvind-
ningen av antimikrobiella medel pé djur.

For att stirka medlemsstaternas nationella strategier for ansvarsfull anvindning av antimikrobiella medel, sarskilt de
antimikrobiella medel som dr viktiga for att behandla infektioner hos ménniskor men som ocksd dr nédvéindiga for
anvindning inom veterinirmedicin, kan det bli nddvindigt att begrinsa eller férbjuda anvindningen av dem.
Medlemsstaterna bor dirfor, efter vetenskapliga rekommendationer, tillitas att faststilla begrinsande villkor for
hur de anvinds, tex. genom villkor om att resistensbestimning ska utforas for att sikerstalla att det inte finns
ndgra andra tillgingliga antimikrobiella medel som ir tillrickligt effektiva eller limpliga for att behandla den
diagnostiserade sjukdomen.

For att sd lange som mojligt bibehélla vissa antimikrobiella substansers effekt vid behandling av infektioner hos
minniskor kan det blir nddvéndigt att uteslutande reservera dessa antimikrobiella substanser fér manniskor. Dirfor
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boér man kunna besluta att vissa antimikrobiella medel, efter en vetenskaplig rekommendation frin likemedels-
myndigheten, inte far tillhandahdllas pd marknaden i veterinirsektorn. Kommissionen bor ocksd, nir den fattar
sddana beslut om antimikrobiella medel, ta hinsyn till tillgdngliga rekommendationer i frigan frdn Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) och andra relevanta unionsbyrder och unionsorgan, som i sin tur ocksd
tar hinsyn till alla relevanta rekommendationer frin internationella organisationer sisom Virldshélsoorganisatio-
nen (WHO), Virldsorganisationen for djurhilsa (OIE) och Codex Alimentarius.

(47)  Ett antimikrobiellt medel som administreras eller anvinds felaktigt utgor en risk for folk- eller djurhilsan. Darfor
bor antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel alltid vara receptbelagda. Veterindrerna spelar en nyckelroll for
att se till att antimikrobiella medel anvinds ansvarsfullt, och f6ljaktligen bor de forskriva antimikrobiella likemedel
pa grundval av sina kunskaper om antimikrobiell resistens, sina epidemiologiska och kliniska kunskaper och sin
forstdelse av riskfaktorer for det enskilda djuret eller den enskilda gruppen av djur. Dessutom bor veterindrerna
respektera sina yrkesetiska riktlinjer. Veterindrer bor se till att de inte befinner sig i en intressekonflikt nir de
forskriver likemedel, och samtidigt vara medvetna om sin legitima detaljhandelsverksamhet i enlighet med natio-
nell ritt. Veterindrer bor sirskilt inte péverkas direkt eller indirekt av ekonomiska incitament nér de forskriver
dessa likemedel. Dessutom bor veterindrerna fi tillhandahélla endast den mingd veterindrmedicinska likemedel
som krévs for behandling av de djur som stdr under deras vard.

(48)  En ansvarsfull anvindning av antimikrobiella medel dr oerhért viktig for att man ska komma till ritta med
antimikrobiell resistens. Alla berorda parter bor tillsammans frimja ansvarsfull anvindning av antimikrobiella
medel. Det ar ddrfor viktigt att riktlinjerna om ansvarsfull anvindning av antimikrobiella medel inom veterinér-
medicin beaktas och vidareutvecklas. Att identifiera riskfaktorer och ta fram kriterier for att inleda administrering
av antimikrobiella medel, samt att identifiera alternativa dtgirder, skulle kunna bidra till att undvika onddig
anvindning av antimikrobiella likemedel, inbegripet genom metafylax. Dessutom bér medlemsstaterna tillatas
att vidta ytterligare begrinsande dtgirder for att genomféra nationell politik om ansvarsfull anvéiindning av an-
timikrobiella medel, forutsatt att sddana atgdrder inte otillborligen begrinsar den inre marknadens funktion.

(49)  Det dr viktigt att beakta utvecklingen av antimikrobiell resistens i ett internationellt perspektiv nir man bedémer
nytta/riskforhédllandet for vissa antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel i unionen. Organismer som &r re-
sistenta mot antimikrobiella substanser kan spridas till ménniskor och djur i unionen och i tredjelinder genom
konsumtion av produkter av animaliskt ursprung frin unionen eller fran tredjelinder, genom direktkontakt med
djur eller manniskor eller pd annat sitt. Dirfor bor dtgdrder som begrinsar anvindningen av antimikrobiella
veterinirmedicinska likemedel i unionen grundas pd vetenskapliga utlitanden och bér behandlas inom ramen
for samarbetet med tredjelinder och internationella organisationer. Av dessa skil bor det ocksd, pd ett icke-
diskriminerande och proportionerligt siitt, sikerstillas att aktorerna i tredjelander respekterar vissa grundliggande
villkor rérande antimikrobiell resistens hos djur och produkter av animaliskt ursprung som exporteras till unionen.
Varje sidan dtgird bor respektera unionens skyldigheter enligt relevanta internationella avtal och bér bidra till den
internationella kampen mot antimikrobiell resistens, framfér allt i linje med WHO:s globala handlingsplan och
OIE:s strategi om antimikrobiell resistens och ansvarsfull anvindning av antimikrobiella medel.

(50) Det saknas fortfarande tillriickligt detaljerade och jimforbara uppgifter pa unionsnivd for att man ska kunna
faststilla trender och identifiera mojliga riskfaktorer som kan foranleda &tgirder for att begrinsa risken med
antimikrobiell resistens och 6vervaka effekten av redan vidtagna dtgirder. Det dr darfor viktigt att fortsitta
insamlingen av sidana uppgifter och vidareutveckla den stegvis. Dessa uppgifter bor, nir de finns tillgingliga,
analyseras tillsammans med uppgifter om anvandningen av antimikrobiella medel fér manniskor och uppgifter om
organismer som &r resistenta mot antimikrobiella substanser och som pavisats hos djur och ménniskor samt i
livsmedel. For att sikerstilla att de insamlade uppgifterna kan anvindas pé ett effektivt sitt bér man faststilla
limpliga tekniska regler om insamling och utbyte av uppgifter. Medlemsstaterna bor ansvara for insamling av
uppgifter om férsiljningen och anvindningen av antimikrobiella medel som anviinds pd djur, med likemedels-
myndigheten som samordnare. Det bor finnas mojlighet att ytterligare justera kraven pd insamling av uppgifter nir
forfarandena i medlemsstaterna for insamling av uppgifter om férsaljning och anvindning av antimikrobiella medel
ar tillrackligt tillforlitliga.

(51)  Storre delen av de veterinirmedicinska likemedlen pd marknaden har godkints i enlighet med nationella for-
faranden. Produktresuméerna dr inte harmoniserade for de veterinirmedicinska likemedel som har godkints
nationellt i flera medlemsstater, vilket skapar nya och onodiga hinder for veterindrmedicinska likemedels rorlighet
i unionen. Dessa produktresuméer méste harmoniseras, dtminstone ndr det giller dosering, anvindning och var-
ningar for de veterinirmedicinska likemedlen.
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For att minska den administrativa bordan och 6ka tillgéngen péd veterinirmedicinska likemedel i medlemsstaterna
bor man faststdlla forenklade regler for forpackningar och mérkning. Texten bér bli kortare och om mojligt skulle
piktogram och forkortningar kunna utvecklas och anvindas som ett alternativ till sddan text. Piktogram och
forkortningar bor vara standardiserade i unionen. Man bor se till att dessa regler inte dventyrar folk- eller djur-
hilsan eller miljosikerheten.

Medlemsstaterna bor dessutom kunna vilja vilket sprak som ska anvindas i produktresumén och pd mirkningen
och bipacksedeln for de veterinirmedicinska likemedel som ar godkidnda pd deras territorium.

For att tillgdngen pd veterinirmedicinska likemedel i unionen ska okas bor en och samma innehavare av god-
kinnande for forsiljning kunna beviljas mer 4n ett godkdnnande for forsiljning for ett specifikt veterindrmedicinskt
likemedel i samma medlemsstat. I sddana fall bor det veterinirmedicinska likemedlets samtliga produktrelaterade
egenskaper och samtliga uppgifter till stod for ansokningarna avseende veterinirmedicinska likemedel vara iden-
tiska. Att gora flera ansokningar for ett specifikt veterinirmedicinskt likemedel bor dock inte ses som ett sitt att
kringgd principen om Omsesidigt erkinnande, och dirfoér bor denna typ av ansokningar i olika medlemsstater
goras inom ramen for forfarandet for omsesidigt erkinnande.

Till skydd for folk- och djurhilsan och fér miljon behovs det regler om farmakovigilans av likemedlen. Insamling
av information om misstinkta biverkningar bor bidra till korrekt anvindning av veterinirmedicinska likemedel.

Miljdincidenter som iakttagits efter administrering av ett veterindrmedicinskt likemedel till ett djur bor ocksd
rapporteras som misstinkta biverkningar. Sidana incidenter kan exempelvis bestd av en betydande 6kning av
markfororening genom ett dmne, till nivier som anses vara skadliga for miljon eller hoga halter av veterinir-
medicinska likemedel i dricksvatten som producerats frin ytvatten.

De behoriga myndigheterna, likemedelsmyndigheten och innehavarna av godkidnnanden for forsiljning bor under-
ldtta for och uppmuntra framfér allt veterindrer och annan hilso- och sjukvérdspersonal att rapportera misstinkta
biverkningar nir sddana handelser intriffar under utforandet av deras uppgifter samt underlitta for veterindrer att
fa lamplig aterkoppling om den rapportering som gjorts.

Erfarenheten har visat att det méste vidtas dtgarder for att fi systemet for farmakovigilans att fungera bittre. Det
systemet bor innehdlla och bevaka uppgifter pd unionsnivd. Det ligger i unionens intresse att sikerstilla att
systemen for farmakovigilans av alla godkinda veterinirmedicinska likemedel overensstimmer med varandra.
Det dr ocksd nodvindigt att beakta de forindringar som ir resultatet av internationell harmonisering av defini-
tioner, terminologi och teknisk utveckling inom farmakovigilansen.

Innehavare av godkinnanden for forsilining bor vara ansvariga for fortlopande farmakovigilans i syfte att siker-
stilla att det fortlopande utfors bedémningar av nytta/riskforhdllandet for de veterindrmedicinska likemedel som
de slipper ut pd marknaden. De bor samla in rapporter om veterindrmedicinska likemedels misstinkta biverk-
ningar, dven sadana som ror anvandning som inte omfattas av villkoren i godkdnnandet for forsaljning.

Myndigheterna méste i hogre grad dela pd resurserna for att systemet for farmakovigilans ska bli effektivare. De
insamlade uppgifterna bor finnas tillgdngliga pa ett enda stille sd att andra kan ta del av informationen. De
behoriga myndigheterna bor anvinda dessa uppgifter for att sikerstilla att det fortlopande utfors bedomningar av
nytta/riskforhéllandet for de veterinirmedicinska likemedlen p& marknaden.

I vissa fall, eller ur ett folkhilso-, djurhilso- och miljéperspektiv, dr det nodvindigt att komplettera de uppgifter om
sikerhet och effekt som var tillgingliga vid tiden fér godkinnandet med information som tillkommit efter att det
veterinirmedicinska likemedlet sldppts ut pd marknaden. Det bor dirfor vara mojligt att ligga innehavaren av
godkannandet for forsiljning att utfora studier efter att likemedlet godkints.

Det bor skapas en databas for farmakovigilans pd unionsnivd for att registrera och samla information om miss-
tankta biverkningar rorande alla godkinda veterindrmedicinska likemedel i unionen. Databasen bor gora det littare
att uppticka misstankta biverkningar och méjliggéra och underlitta kontroll av farmakovigilansen och arbets-
delningen mellan de behoriga myndigheterna. Den databasen bér inbegripa mekanismer for utbyte av uppgifter
med de befintliga nationella databaserna for farmakovigilans.
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(63) De forfaranden som behoriga myndigheter och likemedelsmyndigheten kommer att anta i syfte att bedésma
uppgifterna om misstinkta biverkningar som de tar emot, bor vara i overensstimmelse med dtgirder om god
praxis for farmakovigilans som bor antas av kommissionen och, dir sd dr limpligt, bygga pd en gemensam
standard som hérrér frin kommissionens nuvarande riktlinjer om farmakovigilans av veterinirmedicinska likeme-
del. Den bedémning som pé detta sitt gors av den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten kan vara
ett av de sitt genom vilka det faststills om det har skett ndgon forindring av nytta/riskforhéllandet for de aktuella
veterinirmedicinska likemedlen. Det ska dock betonas att signalhanteringen ar gyllene standard for detta andamal
och bor dgnas ordentlig uppmarksamhet. Den signalhanteringen bestdr av arbetsuppgifter for detektering, valide-
ring, bekriftelse, analys, prioritering och bedomning av signaler samt rekommendationer om &tgérder.

(64)  Man maste kontrollera hela distributionskedjan for veterindrmedicinska likemedel, fran tillverkning eller import till
unionen via leverans till slutanvindaren. Veterinirmedicinska likemedel fran tredjelinder bor uppfylla samma krav
som veterindrmedicinska likemedel som tillverkats i unionen, eller krav som konstaterats vara minst likvirdiga
med de kraven.

(65)  Parallellhandeln med veterinirmedicinska likemedel avser som siljs frin en medlemsstat till en annan och skiljer
sig frdn import, pa sd sitt att import avser produkter som kommer fran tredjelinder till unionen. Parallellhandeln
med veterinirmedicinska likemedel som godkints enligt nationella, decentraliserade forfaranden for omsesidigt
erkdnnande eller efterfoljande erkéinnande bor regleras for att sikerstilla att principerna om fri rorlighet for varor
begransas endast i syfte att skydda folk- och djurhilsan pa ett harmoniserat sitt och med respekt for rittspraxis
frdn Europeiska unionens domstol (nedan kallad domstolen). Administrativa forfaranden som infors bor inte
medfora en orimlig borda. Framfor allt bor varje godkidnnande av licens for sidan parallellhandel grunda sig pd
ett forenklat forfarande.

(66)  For att underldtta rorligheten for veterinirmedicinska likemedel och for att undvika att kontroller som genomférts
i en medlemsstat upprepas i andra medlemsstater bor det inforas minimikrav for veterindrmedicinska likemedel
som tillverkas i eller importeras frdn tredjeldnder.

(67)  Kvaliteten hos de veterinarmedicinska likemedel som tillverkats inom unionen bor garanteras genom krav pa att
principerna om god tillverkningssed for likemedel foljs oberoende av deras slutdestination.

(68)  Den goda tillverkningssed bor, med avseende pé tillimpningen av denna férordning, ta hinsyn till unionens och
internationella djurskyddsstandarder néir aktiva substanser framstélls frin djur. Atgirder for att forhindra eller
minimera utslipp av aktiva substanser i miljon bor ocksd beaktas. Sddana dtgirder bor inforas forst efter en
bedomning av deras effekt.

(69)  For att sikerstdlla en enhetlig tillimpning av principerna om god tillverkningssed och god distributionssed bor
sammanstéllningen av unionsforfaranden for inspektioner och informationsutbyte tjagna som underlag for de
behoriga myndigheterna nér de utfor kontroller av tillverkare och partihandlare.

(70)  Aven om inaktiverade immunologiska veterinirmedicinska likemedel som avses i artikel 2.3 bér tillverkas i
enlighet med principerna om god tillverkningssed bor detaljerade riktlinjer for god tillverkningssed tas fram sirskilt
for dessa produkter eftersom de framstills pa ett sitt som skiljer sig frén industriellt framstillda produkter. Detta
skulle bevara deras kvalitet utan att det hindrar framstéllningen av dem eller deras tillganglighet.

(71)  Foretaget bor inneha ett tillstdnd for att det ska fd bedriva partihandel med veterinirmedicinska likemedel och bor
folja principerna om god distributionssed, for att garantera att dessa likemedel lagras, transporteras och hanteras
pa lampligt sdtt. Medlemsstaterna bor ansvara for att sikerstilla att dessa villkor uppfylls. Godkinnandena bér vara
giltiga i hela unionen och bér ocksd krivas vid parallellhandel med veterindrmedicinska likemedel.

(72)  For att garantera insyn bor det skapas en databas pd unionsniva dir en forteckning offentliggors dver partihandlare
som har konstaterats uppfylla kraven i unionslagstiftningen, efter inspektion av de behériga myndigheterna i en
medlemsstat.

(73)  Villkoren for att limna ut veterinirmedicinska likemedel till allminheten bor harmoniseras i unionen. Veterinir-
medicinska likemedel bor endast fa tillhandahéllas av personer som har fatt tillstdnd till detta av den medlemsstat
dir de 4r etablerade. For att forbittra tillgdngen pa veterindrmedicinska likemedel i unionen bér detaljhandlare som

102



L 4/52

Prop. 2022/23:13

Bilaga 1

Europeiska unionens officiella tidning 7.1.2019

(76)

(78)

(80)

har fatt tillstdnd att tillhandahélla veterinirmedicinska likemedel av den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dér de dr etablerade ocksa fa silja receptfria veterinirmedicinska likemedel pé distans till kopare i andra medlems-
stater. Med tanke pd att det for ndrvarande i vissa medlemsstater dr praxis att silja dven receptbelagda veterinir-
medicinska likemedel pa distans bor medlemsstaterna tilldtas att, pd vissa villkor, fortsitta denna praxis inom sina
territorier. I sidana fall bor dess medlemsstater vidta limpliga dtgdrder for att undvika oavsiktliga foljder av sidana
leveranser och faststilla bestimmelser om limpliga sanktioner.

Veterinirer bor alltid utfirda ett veterindrrecept nir de endast tillhandahéller ett receptbelagt veterindrmedicinskt
lakemedel och inte administrerar det sjilva. Nir veterindrer sjilva administrerar sddana likemedel sjilva bor det
overlatas till nationella bestimmelser att fastsla om ett veterindrrecept behover utfirdas. Dock bor veterinirer alltid
fora register 6ver de likemedel som de har administrerat.

Illegal distansforsalining av veterinirmedicinska likemedel till allmédnheten kan utgéra ett hot mot folk- och
djurhalsan, eftersom falska eller undermdliga likemedel kan komma ut till allminheten pa det sittet. Detta hot
mdste bemétas. Det bor tas hinsyn till att specifika villkor for tillhandahédllande av likemedel till allménheten inte
har harmoniserats pa unionsnivd och att medlemsstaterna darfor fir infora villkor for utlimnande av likemedel till
allménheten med de begransningar som faststills i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget).

Nir domstolen prévade om villkoren for tillhandahdllande av likemedel var forenliga med unionsritten konsta-
terade den, i friga om humanlikemedel, att likemedel pd grund av de terapeutiska effekter som utmérker dem har
en sirskild karaktir som patagligt skiljer dem fran andra varor. Domstolen har ocksa fastslagit att manniskors halsa
och liv ges hogsta prioritet bland de virden och intressen som atnjuter skydd enligt EUF-fordraget och att det
ankommer pd medlemsstaterna att faststilla pd vilken niva de vill sikerstilla skyddet for folkhilsan och pé vilket
sitt denna nivé ska uppnds. Eftersom nivin kan variera frin en medlemsstat till en annan, méste medlemsstaterna
medges ett visst utrymme for skonsmissig bedomning betriffande villkoren for att tillhandahalla likemedel till
allménheten inom sina territorier. Medlemsstaterna bor dérfor ha méjlighet att foreskriva villkor som dr motiverade
med hinsyn till skyddet for folk- eller djurhilsan for sddan handel med likemedel som sker genom distansfor-
siljning via informationssamhiillets tjinster. Dessa villkor bor inte pé ett otillborligt sitt begrinsa den inre mark-
naden. Av omsorg om folk- och djurhilsan eller miljéskyddet bor medlemsstaterna fa stilla upp stringare villkor
for tillhandahéllandet av veterinirmedicinska produkter for detaljhandel, forutsatt att dessa villkor dr rimliga med
hinsyn till risken och inte oskiligt begrinsar den inre marknadens funktion.

Som garanti for att de veterindrmedicinska likemedel som siljs pa distans héller hog standard och ir sikra bor
allmidnheten f& hjalp att identifiera de webbplatser som lagligen siljer sidana likemedel. Det bor inféras en
gemensam logotyp som dr igenkdnnbar i hela unionen och samtidigt gor det mojligt att identifiera den medlems-
stat dir den person som erbjuder distansforsilining av veterindrmedicinska likemedel ér etablerad. Denna gemen-
samma logotyp bor utformas av kommissionen. Webbplatser som erbjuder distansforsiljning av veterindrmedi-
cinska likemedel till allménheten bér vara linkade till den berérda behoriga myndighetens webbplats. P4 medlems-
staternas behoériga myndigheters webbplatser liksom pa likemedelsmyndighetens webbplats bor den gemensamma
logotypens anvindning forklaras. Alla dessa webbplatser bor vara linkade till varandra for att ge heltickande
information till allminheten.

Medlemsstaterna bor se till att det fortsittningsvis finns system for bortskaffande av avfall av veterindrmedicinska
likemedel for att kontrollera eventuella risker som sidana likemedel kan medfora for ménniskors eller djurs hilsa
eller miljon.

Marknadsforing kan, dven om den giller receptfria likemedel, péverka folk- och djurhilsan och leda till sned-
vridning av konkurrensen. Dérfor bor marknadsforing av veterinarmedicinska likemedel uppfylla vissa kriterier.
Den som dr behorig att forskriva eller limna ut veterindrmedicinska likemedel kan bedéma den information som
marknadsforingen innehéller tack vare sin kunskap om, utbildning i och erfarenhet av djurhilsa. Marknadsforing av
veterinirmedicinska likemedel som riktar sig till personer som inte i tillrickligt hog grad kan bedoma riskerna med
att anvinda likemedlen kan leda till felaktig anviindning eller 6verkonsumtion som kan skada folk- eller djurhilsan
eller miljon. For att skydda djurhilsostatusen inom sina territorier bér dock medlemsstaterna under begrinsade
villkor kunna tillita marknadsforing av immunologiska veterinirmedicinska likemedel 4ven for professionella
djurhéllare.

Nar det giller marknadsforing av veterinirmedicinska likemedel har medlemsstaternas erfarenheter visat att det dr
nodvandigt att betona skillnaden mellan & ena sidan foder och biocidprodukter och & den andra veterindrmedi-
cinska likemedel, eftersom denna skillnad ofta dterges pa ett vilseledande sitt inom marknadsféringen.
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reglerna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/114/EG ().

Om veterindrmedicinska likemedel dr godkinda i en medlemsstat och har forskrivits i den medlemsstaten av en
veterindr for ett enskilt djur eller en grupp djur, bor det i princip vara mojligt att godkéinna veterindrreceptet och
expediera likemedlet i en annan medlemsstat. Avskaffandet av rittsliga och administrativa hinder for ett sddant
erkinnande bor inte pdverka ndgon yrkesmissig eller etisk skyldighet for veterinirer att vigra att expediera det
lakemedel som anges i receptet.

Det bor bli littare att tillimpa principen om omsesidigt erkidnnande av veterinirrecept om det antas en mall for
veterindrrecept, med angivande av den information som krévs for en siker och effektiv anvindning av likemedlet.
Medlemsstaterna bor inte hindras fran att ha fler uppgifter i sina veterinirrecept, men det fir inte leda till att
veterindrrecept frin andra linder inte erkinns.

Information om veterinirmedicinska likemedel behovs for att hdlso- och sjukvardspersonal, myndigheter och
foretag ska kunna fatta vilgrundade beslut. En central aspekt ar skapandet av en unionsdatabas for att samman-
stilla information om de godkdnnanden for forsiljning som beviljats i unionen. Den databasen bor oka oppen-
heten overlag, rationalisera och underlitta informationsflodet mellan myndigheterna och férhindra dubbelrappor-
tering.

For att sikerstilla att malen med denna férordning verkligen uppnds i hela unionen ar det mycket viktigt att
kontrollera att de rattsliga kraven 4r uppfyllda. Dirfor bor medlemsstaternas behoriga myndigheter ha befogenhet
att gora inspektioner i alla stadier av produktionen, distributionen och anvindningen av veterinirmedicinska
likemedel. For att inspektionerna ska vara effektiva bor de behériga myndigheterna fa gora oanmilda inspektioner.

De behoriga myndigheterna bor bestimma hur ofta kontrollerna ska ske, med beaktande av risken och den
forvintade efterlevnaden i olika situationer. P4 s sitt bor de behoriga myndigheterna kunna fordela resurserna
dar risken dr hogst. 1 ndgra fall bor dock kontroller géras utan hinsyn till riskerna eller den véntade bristande
efterlevnaden, t.ex. innan ett tillverkningstillstand beviljas.

Brister i medlemsstaternas kontrollsystem kan i vissa fall i vésentlig utstrickning forhindra att mélen med denna
forordning uppnds och kan ocksd medféra risker for folk- och djurhdlsan och miljon. For att sikerstilla en
harmonisering av kontroller i unionen bor kommissionen fa utfora revisioner i medlemsstaterna for att kontrollera
hur de nationella kontrollsystemen fungerar. Dessa revisioner bor utforas pd sd sitt att onddiga administrativa
bordor undviks och bor, i sd hog grad som méjligt, samordnas med medlemsstaterna och med andra revisioner
som kommissionen ska utfora enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017625 (1?).

For att garantera 6ppenhet och insyn, objektivitet och konsekvens nir det giller medlemsstaternas verkstllighets-
atgarder 4r det nodvindigt att medlemsstaterna inréttar ett limpligt system for att faststalla effektiva, proportionella
och avskrickande sanktioner for overtridelse av denna forordning, eftersom 6vertridelser kan skada djur- och
folkhilsan och miljon.

Foretag och myndigheter maste ofta gora gransdragningar mellan veterinirmedicinska likemedel, fodertillsatser,
biocidprodukter och andra produkter. For att undvika inkonsekvent behandling av dessa produkter, klargéra
réttslaget och underlitta medlemsstaternas beslutsprocess bor en samordningsgrupp med medlemmar frin med-
lemsstaterna inrdttas, och den bor bla. ha i uppdrag att for varje enskilt fall limna en rekommendation om
huruvida en produkt omfattas av definitionen av ett veterindrmedicinskt likemedel. For att rittsliget ska vara klart
far kommissionen avgéra om en viss produkt ér ett veterinirmedicinskt likemedel.

Europaparlamentets och rddets direktiv. 2006/114/EG av den 12 december 2006 om vilseledande och jimforande reklam

(EUT L 376, 27.12.2006, s. 21).

Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verk-
samhet for att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd,
vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om éndring av Europaparlamentets och ridets foérordningar (EG) nr 999/2001, (EG)
nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)
2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och ridets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 200743 [EG,
2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphivande av Europaparlamentets och rédets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr
882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89]662/EEG, 90/425/EEG, 91/496]EEG, 96/23[EG, 96/93]EG och 97/78JEG samt radets
beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).
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Med hinsyn till de speciella egenskaperna hos homeopatiska veterinirmedicinska likemedel, sirskilt deras be-
stdndsdelar, bor man faststilla ett sirskilt, forenklat registreringsforfarande och foreskriva sirskilda bestimmelser
for bipacksedlar for vissa homeopatiska veterinirmedicinska likemedel som slipps ut pd marknaden utan indika-
tion. Kvalitetsaspekten av ett homeopatiskt likemedel 4r oberoende av dess anvindning, sa sirskilda bestimmelser
bor inte tillimpas pa dessa produkter i friga om de nodvindiga kvalitetskrav och regler. Aven om anvindningen
av homeopatiska veterinirmedicinska likemedel som godkints enligt denna forordning regleras pa samma sitt
som andra godkinda veterindrmedicinska likemedel, regleras inte anvindningen av registrerade homeopatiska
veterinirmedicinska likemedel genom denna forordning. Anvindningen av sidana registrerade homeopatiska
veterindrmedicinska likemedel omfattas dirfor av nationell ritt, vilket dven ar fallet nir det giller homeopatika
som dr registrerade i enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (3).

For att folkhilsan och djurhilsan samt miljon ska skyddas bor den verksamhet, de tjinster och de uppgifter som
tilldelas likemedelsmyndigheten i denna férordning fa tillréicklig finansiering. Verksamheten, tjinsterna och upp-
gifterna bor finansieras genom avgifter som tas ut av foretagen. Dessa avgifter fir dock inte paverka medlems-
staternas ritt att ta ut avgifter for verksamhet och uppgifter som genomfors pa nationell niva.

Det dr allmint vedertaget att de befintliga kraven nir det giller den tekniska dokumentation om kvalitet, sikerhet
och effekt for veterindrmedicinska likemedel som presenteras vid ansokan om godkinnande for forsiljning i bilaga
I till direktiv 2001/82/EG, senast dndrat genom kommissionens direktiv 2009/9/EG ('), fungerar tillrickligt val i
praktiken. Det finns dérfor inget akut behov av att visentligen 4ndra dessa krav. Det finns dock ett behov av att
anpassa dessa krav i syfte att bemota de identifierade avvikelserna frdn internationella vetenskapliga framsteg eller
den senaste utvecklingen, diribland végledning frn standarder frdn VICH, Virldshilsoorganisationen, Organisatio-
nen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD), med hinsyn tagen till behovet av att utveckla sirskilda krav
for veterinirmedicinska likemedel for ny terapi och samtidigt undvika en genomgripande dndring av de nuvarande
bestimmelserna, framfor allt en dndring av deras struktur.

I syfte att, bland annat, anpassa denna forordning till den vetenskapliga utvecklingen inom sektorn, att kom-
missionen ska kunna utova tillsyn pé ett effektivt sitt, att det ska inforas harmoniserade standarder i unionen bor
kommissionen ges befogenhet att anta akter i enlighet med artikel 290 EUF for att faststilla kriterier for bestim-
ning av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas f6r behandling av vissa infektioner hos manni-
skor, for att faststilla kraven ndr det galler insamling av uppgifter om antimikrobiella likemedel, regler for metoder
for insamling och sikerstillande av uppgifternas kvalitet, for att faststilla regler for att sikerstilla dndamélsenlig
och siker anvindning av veterinirmedicinska likemedel som godkints och forskrivits for att administreras oralt pd
annat sitt 4n via foder som innehéller likemedel, for att foreskriva nirmare bestimmelser avseende innehéllet i och
formatet for informationen om histdjur i identitetshandlingen, for att dndra reglerna om karenstid med hinsyn till
nya vetenskapliga ron, for att ange de nodvindiga nirmare reglerna om tillimpningen, av aktorer i tredjelander,
om bestimmelserna om férbud mot anvindning av antimikrobiella medel pd djur for att frimja deras tillvaxt eller
oka avkastningen och férbud mot anvindning av utpekade antimikrobiella medel, for att faststilla forfarande for
dligga av boter eller viten samt villkor och former fér indrivning, och for att dndra bilaga II i) for att anpassa
kraven avseende den tekniska dokumentationen om veterinirmedicinska likemedels kvalitet, sikerhet och effek-
tivitet till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och ii) for att uppnd en tillricklig detaljnivd som garanterar
rittslig sikerhet och harmonisering, samt eventuella nodvindiga uppdateringar. Det ar sdrskilt viktigt att kom-
missionen genomfér lampliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertnivd, och att dessa samrad
genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstift-
ning (*°). For att sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och
rddet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till
méten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av denna forordning, bér kommissionen tilldelas genom-
forandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
nr 182/2011 ('6).

(*%) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanli-

kemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

(") Kommissionens direktiv 2009/9/EG av den 10 februari 2009 om dndring av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG

om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel (EUT L 44, 14.2.2009, s. 10).

(1% EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
(*6) Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmidnna regler och

principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s.13).
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(95)  Nir veterindrer tjanstgor i en annan medlemsstat bor de folja nationella regler i virdmedlemsstaten i enlighet med
Europaparlamentets och rddets direktiv 2005/36/EG (1) och Europaparlamentets och rddets direktiv
2006/123[EG (19).

(96) Med beaktande av de storre dndringar som bor goras av de befintliga reglerna och med avseende pd en bittre
fungerande inre marknad ar en forordning det limpliga rittsliga instrumentet for att ersitta direktiv 2001/82/EG
och for att foreskriva tydliga, detaljerade och direkt tillimpliga regler. En forordning sikerstiller ocksa att rittsliga
krav infors samtidigt och pé ett harmoniserat sitt i hela unionen.

(97)  Eftersom mdlen for denna férordning, namligen att faststilla regler for veterindrmedicinska likemedel som skyddar
minniskors och djurs hilsa och miljon samt sikerstiller en fungerande inre marknad, inte i tillricklig utstrickning
kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare pa grund av sin omfattning kan uppnds bittre pa unionsniva, kan
unionen vidta dtgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna férordning inte utéver vad som r nodvindigt
for att uppnd dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills regler for utslippande p& marknaden, tillverkning, import, export, tillhandahéllande, dis-
tribution, farmakovigilans, kontroll och anvindning av veterinirmedicinska likemedel.

Atikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna férordning ska tillimpas péd veterinirmedicinska likemedel som har tillverkats pa industriell viig eller med
hjilp av en industriell process och som ar avsedda att slippas ut pd marknaden.

2. Artiklarna 94 och 95 ska, forutom pé de likemedel som avses i punkt 1 i denna artikel, &ven tillimpas pé aktiva
substanser som anvinds som utgangsmaterial i veterindrmedicinska likemedel.

3. Artiklarna 94, 105, 108, 117, 120, 123 och 134 ska, forutom pd de likemedel som avses i punkt 1 i den hir
artikeln, dven tillimpas pd inaktiverade immunologiska veterinirmedicinska likemedel som tillverkats av patogener och
antigener som erhdllits frén ett eller flera djur i en epidemiologisk enhet, och som anvinds for behandling av detta djur
eller dessa djur i samma epidemiologiska enhet eller for behandling av ett eller flera djur i en enhet med ett bekriftat
epidemiologiskt samband.

4. Genom undantag frin punkterna 1 och 2 i denna artikel ska endast artiklarna 55, 56, 94, 117, 119, 123, 134 och
avsnitt 5 i kapitel IV tillimpas pa veterindrmedicinska likemedel som har godkints i enlighet med artikel 5.6.

5. Genom undantag frin punkt 1 i denna artikel ska artiklarna 5-15, 17-33, 35-54, 57-72, 82-84, 95, 98, 106,
107, 110, 112-116, 128, 130 och 136 inte tillimpas pd homeopatiska veterinirmedicinska likemedel som registrerats i
enlighet med artikel 86.

6.  Kapitel VII ska, forutom pd de likemedel som avses i punkt 1 i denna artikel, dven tillimpas pa

a) substanser som har anabola, antiinfektisa, antiparasitira, antiinflammatoriska, hormonella, narkotiska eller psykotropa
egenskaper och kan anvindas till djur,

b) veterinirmedicinska likemedel som bereds pd apotek, eller av en person som har tillstdnd att gora detta enligt
nationell ritt, enligt ett veterinirrecept utskrivet for ett visst djur eller en liten grupp djur (nedan kallad magistral
beredning), och

¢) veterinirmedicinska likemedel som bereds pad apotek enligt indikationerna i en farmakopé och som ska limnas ut
direkt till slutanviindaren (nedan kallad officinell beredning). Sddana officinella beredningar ska vara receptbelagda nir de
ar avsedda for livsmedelsproducerande djur.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkidnnande av yrkeskvalifikationer (EUT L 255,
30.9.2005, s. 22).

(') Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre marknaden (EUT L 376,
27.12.2006, s. 36).
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7. Denna forordning ska inte tillimpas pd

a) veterinirmedicinska likemedel som innehéller autologa eller allogena celler eller vivnader som inte har genomgitt en
industriell process,

b) veterindrmedicinska likemedel baserade pa radioaktiva isotoper,

o) fodertillsatser enligt definitionen i artikel 2.2 a i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 (*9),
d) veterinirmedicinska likemedel avsedda for forskning och utveckling, och

¢) fodertillsatser och mellanprodukter enligt definitionen i artikel 3.2 a och b i férordning (EU) 2019/4.

8.  Denna forordning ska, utom nir det giller forfarandet for centraliserat godkdnnande for forsiljning, inte péverka
nationella bestimmelser om avgifter.

9. Ingenting i denna forordning ska hindra en medlemsstat fron att pd sitt territorium behélla eller inféra nigon som
helst kontrolldtgird som den finner limplig nar det galler narkotika och psykotropa dmnen.

Artikel 3
Lagkonflikt

1. Om ett veterinirmedicinskt likemedel som avses i artikel 2.1 i denna férordning &ven omfattas av Europaparlamen-
tets och radets forordning (EU) nr 528/2012 (%) eller férordning (EG) nr 1831/2003 och det foreligger en konflikt
mellan den hir foérordningen och férordning (EU) nr 528/2012 eller férordning (EG) nr 1831/2003 ska den hir
forordningen ha foretrade.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 i denna artikel fir kommissionen genom genomférandeakter anta beslut om huruvida
en viss produkt eller produktgrupp ska anses vara ett veterinirmedicinskt likemedel. Dessa genomférandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

Artikel 4
Definitioner

I denna férordning avses med
1. veterindrmedicinskt likemedel: varje substans eller kombination av substanser som uppfyller minst ett av foljande villkor:
a) Den tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos djur.

b) Den ér avsedd att anvindas pé eller administreras till djur i syfte att dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan.

¢) Den ir avsedd att anvindas pd djur i diagnossyfte.

d) Den ir avsedd for avlivning av djur.

N

. substans: ett imne av ndgot av foljande ursprung:
a) Humant.
b) Animaliskt.
) Vegetabiliskt.

d) Kemiskt.

w

. aktiv substans: substans eller blandning av substanser som ar avsedd att anvindas i tillverkningen av ett veterinar-
medicinskt likemedel och som nir det anvinds vid framstillningen av ett likemedel blir en aktiv substans i like-
medlet.

IS

. hjalpimne: bestindsdel som ingdr i ett veterinirmedicinskt likemedel utover en eller aktiv substans eller férpack-
ningsmaterial.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser (EUT L 268,
18.10.2003, s. 29).
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahdllande pa marknaden och
anvindning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).

@
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20.

21.

22.

. immunologiskt veterindrmedicinskt likemedel: veterindrmedicinskt likemedel som administreras till djur for att framkalla

aktiv eller passiv immunitet eller for att diagnosticera djurens immunstatus.

. biologiskt veterindrmedicinskt likemedel: veterinirmedicinskt likemedel dir en ingdende aktiv substans dr en biologisk

substans.

. biologisk substans: substans som framstills eller extraheras frdn en biologisk kalla, och for vilken en kombination av

fysikalisk-kemisk-biologisk testning och kunskap om produktionsprocessen och kontrollen av denna krivs for dess
karakterisering och kvalitetsbestimning.

. veterindrmedicinskt referensldkemedel: veterindrmedicinskt likemedel som godkints i enlighet med artiklarna 44, 47, 49,

52, 53 eller 54 som avses i artikel 5.1, pd grundval av en ansokan inlimnad i enlighet med artikel 8.

. generiskt veterindrmedicinskt lakemedel: veterinirmedicinskt likemedel med samma kvalitativa och kvantitativa samman-

sdttning i friga om aktiva substanser och samma likemedelsform som ett veterinirmedicinskt referenslikemedel och
vars bioekvivalens med detta referenslikemedel har pavisats.

. homeopatiskt veterindrmedicinskt likemedel: veterindrmedicinskt likemedel som framstillts av stamberedningar enligt en

homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska farmakopén eller, om s inte r fallet, i de farmakopéer som
anvinds officiellt i medlemsstaterna.

. antimikrobiell resistens: mikroorganismers formdga att Gverleva eller vixa vid en sddan koncentration av en antimik-

robiell substans som vanligen ér tillricklig for att himma tillvixten av eller doda mikroorganismer av samma art.

. antimikrobiellt medel: substans som har direkt effekt pd mikroorganismer och anvinds for behandling eller férebyg-

gande av infektioner eller infektionssjukdomar, inbegripet antibiotika, antivirala medel, antimykotika och medel mot
protozoer.

. antiparasitira medel: substans som dodar eller avbryter utvecklingen av parasiter och som anvinds i syfte att behandla

eller forebygga en infektion, ett angrepp eller en sjukdom som orsakas eller 6verfors av parasiter, inbegripet repel-
lerande medel.

. antibiotika: substans med direkt effekt pd bakterier, vilken anvinds for behandling eller forebyggande av infektioner

eller infektionssjukdomar.

. metafylax: administrering av ett likemedel till en grupp djur efter det att en Klinisk sjukdom har diagnostiserats i en

del av gruppen, i syfte att behandla de kliniskt sjuka djuren och begrinsa spridningen av sjukdomen till djur i nira
kontakt och i riskzonen och som redan kan vara subkliniskt infekterade.

. profylax: administrering av ett likemedel till ett djur eller en grupp djur innan kliniska tecken pa sjukdom upptrider, i

syfte att forebygga uppkomsten av en sjukdom eller en infektion.

. klinisk provning: studie som syftar till att under filtforhéllanden undersoka ett veterinirmedicinskt likemedels sikerhet

eller effekt vid normal djurhllning eller som del av normal veterinirmedicinsk praxis, for att erhalla ett godkinnande
for forsaljning eller en dndring av ett godkinnande for forsaljning.

. preklinisk studie: studie som inte omfattas av definitionen av Klinisk provning och som syftar till att undersoka ett

veterinirmedicinskt likemedels sikerhet eller effekt for att erhdlla ett godkdnnande for forsiljning eller en dndring av
ett godkdnnande for forsiljning.

. nytta/riskforhdllande: utvirdering av ett veterinirmedicinskt likemedels positiva effekter i forhéllande till f6ljande risker

med det likemedlet:

a) Varje risk i samband med det veterinirmedicinska likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt med avseende pa
minniskors eller djurs hilsa.

b) Varje risk for oonskade miljoeffekter.
¢) Varje risk for utveckling av resistens.

gingse benimning: den internationella generiska benimning for en substans som rekommenderats av Virldshilso-
organisationen (WHO), eller, om en sddan inte finns, den allmint anvinda benimningen.

det veterindrmedicinska likemedlets benimning: antingen ett pdhittat namn som inte riskerar att forvixlas med den giangse
bendmningen, eller en gingse eller vetenskaplig bendimning som &tféljs av ett varumirke eller namnet pd innehavaren
av godkidnnandet for forsaljning.

styrka: halten aktiva substanser i ett veterindrmedicinskt likemedel uttryckt i mingd per dosenhet, volymenhet eller
viktenhet beroende pé likemedelsform.
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. behorig myndighet: myndighet som en medlemsstat har utsett i enlighet med artikel 137.
markning: uppgifter pa likemedelsbehéllaren eller den yttre forpackningen.

lakemedelsbehdllare: behéllare eller forpackning av annat slag som befinner sig i direkt kontakt med det veterinir-
medicinska likemedlet.

. yttre forpackning: forpackning som likemedelsbehéllaren placeras i.

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

tillstand om tillgdng: originalhandling som &r undertecknad av datadgaren eller av dennes foretradare, dir det anges att
informationen fir anvindas till formn for sokanden i forhdllande till de behoriga myndigheterna, Europeiska
lakemedelsmyndighetens, inrittad genom forordning (EG) nr 726/2004 (nedan kallad likemedelsmyndigheten) eller
kommissionen for tillimpningen av denna foérordning.

begrinsad marknad: marknad for en av foljande likemedelstyper:

a) Veterindrmedicinska likemedel for att behandla eller forebygga sillan forekommande eller geografiskt begrinsade
sjukdomar.

b) Veterinirmedicinska likemedel for andra djurslag 4n notkreatur, fir for kéttproduktion, grisar, kycklingar, hundar
och katter.

farmakovigilans: vetenskap och verksamhet som ror detektering, beddmning, forstdelse och forebyggande av misstinkta
biverkningar eller andra problem med anknytning till ett likemedel.

master file for systemet for farmakovigilans: detaljerad beskrivning av det system for farmakovigilans som innehavaren av
godkannandet for forsiljning anvander for ett eller flera godkidnda veterindrmedicinska likemedel.

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

veterindrrecept: dokument som utfirdats av en veterinir for ett veterinirmedicinskt likemedel eller ett humanlikemedel
for anvindning pd djur.

. karenstid: den tid som under normala anvindningsbetingelser minst maste forflyta fran det att det veterinirmedicinska
lakemedlet senast administreras till djur till dess att livsmedel framstills fran sddana djur, for att det ska sikerstillas
att dessa livsmedel inte innehéller restsubstanser i sddana halter som ér skadliga for folkhilsan.

. utslippande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gdngen av ett veterindrmedicinskt likemedel pé& hela unions-
marknaden eller i en eller flera medlemsstater, beroende pd vad som ir tillimpligt.

. partihandel: all verksamhet som utgérs av anskaffning, innehav, tillhandahéllande eller export av veterinirmedicinska
lakemedel, med eller utan vinstsyfte, med undantag for tillhandahallande i detaljistledet med veterinirmedicinska
lakemedel till allminheten.

vattenlevande djurslag: djurslag som avses i artikel 4.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 (*!),
livsmedelsproducerande djur: livsmedelsproducerande djur enligt definitionen i artikel 2 b i férordning (EG) nr 470/2009.

dndring: en forandring av villkoren for ett godkinnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt likemedel som avses
i artikel 36.

marknadsforing av veterindrmedicinska likemedel: varje form av framstillning som gors i samband med veterinirmedi-
cinska likemedel for att frimja tillhandahéllande, distribution, forsiljning, forskrivning eller anvandning av veterinar-
medicinska likemedel och som omfattar tillhandahallande av prover och sponsring.

. signalhantering: process for aktiv vervakning av farmakovigilansdata om veterindrmedicinska likemedel for att
bedéma dessa farmakovigilansdata och avgéra om nytta[riskforhdllandet har forindrats for de veterinirmedicinska
lakemedlen i frdga, i syfte att uppticka risker for folkhdlsan, djurhalsan eller miljoskyddet.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016429 av den 9 mars 2016 om &verférbara djursjukdomar och om éndring och

upphévande av vissa akter med avseende pd djurhilsa ("djurhilsolag”) (EUT L 84, 31.3.2016, s. 1).
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42. potentiellt allvarlig risk for mdnniskors eller djurs halsa eller for miljon: en situation dér det finns en betydande sannolikhet
att en allvarlig fara till foljd av anvindning av ett veterinirmedicinskt likemedel kommer att pdverka manniskors eller
djurs hilsa eller miljon.

43. likemedel for ny veterinirmedicinsk terapi:

a) ett veterindrmedicinskt likemedel som ir sirskilt utformat fr genterapi, regenerativ medicin, vévnadsteknik, terapi
med blodprodukter, fagterapi,

b) ett veterindrmedicinskt likemedel som framstillts genom nanoteknik, eller
) ndgon annan terapi som ses som ett nytt filt inom veterinirmedicinen.
44. epidemiologisk enhet: en epidemiologisk enhet enligt definitionen i artikel 4.39 i forordning (EU) 2016/429.

KAPITEL II
GODKANNANDE FOR FORSALJNING - ALLMANNA BESTAMMELSER OCH REGLER FOR ANSOKNINGAR
Avsnitt 1
Allminna bestimmelser
Artikel 5
Godkinnande for forsiljning

1. Ett veterinirmedicinskt likemedel far slippas ut pd marknaden endast om en behorig myndighet eller kommis-
sionen, beroende pa vad som dr tillimpligt, har beviljat ett godkdnnande for forsiljning for den produkten i enlighet med
artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54.

2. Ett godkinnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt likemedel ska gilla utan tidsbegrinsning.

3. Beslut om att bevilja, inte bevilja, avsld, upphiva eller inféra en 4ndring i ett godkinnande for forsiljning ska
offentliggoras.

4. Ett godkinnande for forsiljning av ett veterinirmedicinskt likemedel ska endast beviljas en sokande som dr
etablerad i unionen. Kravet pa att vara etablerad i unionen ska ocksd gilla innehavare av godkdnnande for forsaljning.

5. Ett godkinnande for forsilining av ett veterindrmedicinskt likemedel avsett for ett eller fler livsmedelsproducerande
djurslag far endast beviljas om den farmakologiskt aktiva substansen tilldts i enlighet med forordning (EG) nr 470/2009
och akter som antagits pd grundval av den férordningen med avseende pa det berorda djurslaget.

6. Nar det giller veterinirmedicinska likemedel som &r avsedda for djur som endast 4r avsedda som sillskapsdjur: djur
i akvarium eller dammar, akvariefiskar, burfiglar, brevduvor, terrariedjur, sméignagare, illrar och kaniner, fir medlems-
staterna medge undantag frin denna artikel, forutsatt att dessa veterindrmedicinska likemedel inte ar receptbelagda och
att alla nodvindiga dtgirder vidtas i medlemsstaten for att forebygga obehorig anvindning av dessa veterindrmedicinska
likemedel till andra djur.

Artikel 6
Inlimning av ansdkan om godkinnande for forsiljning

1. Ansokningar om godkidnnande for forsiljning ska limnas in till den behériga myndigheten om de avser ett
godkinnande for forsiljning i enlighet med ndgot av foljande forfaranden:

a) Det nationella forfarandet enligt artiklarna 46 och 47.

b) Det decentraliserade forfarandet enligt artiklarna 48 och 49.

) Forfarandet for dmsesidigt erkéinnande enligt artiklarna 51 och 52.

d) Forfarandet for efterfoljande erkinnande enligt artikel 53.

2. Ansokningar om godkidnnande for forsiljning ska limnas in till likemedelsmyndigheten om de avser godkdnnande

for forsilining i enlighet med det forfarande for centraliserat godkédnnande for forsiljning som faststills i artiklarna
42-45.
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3. De ansokningar som avses i punkterna 1 och 2 ska goras elektroniskt och limnas in i det format som likemedels-
myndigheten tillhandahéller.

4. Sokanden ska ansvara for att de uppgifter och handlingar som limnats in dr korrekta med avseende pd dennes
ansokan.

5. Senast 15 dagar efter att ansokan tagits emot ska den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende
péd vad som ir tillimpligt, underritta sokanden om huruvida alla uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 8 har
limnats och om ansokan ar giltig.

6. Om den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pd vad som dr tillimpligt, anser att ansokan
ar ofullstindig ska den underritta sokanden om detta och faststilla en tidsfrist f6r nir sokanden mdste limna de uppgifter
och handlingar som saknas. Om sokanden inte limnar de uppgifter och handlingar som saknas inom den faststillda
tidsfristen ska ansokan anses ha dtertagits.

7. Om sokanden inte limnat en fullstindig oversittning av de handlingar som krivs inom sex mdnader efter att ha
mottagit de uppgifter som avses i artikel 49.7, 52.8 eller 53.2 ska ansokan anses ha dtertagits.

Artikel 7

Sprik

1. Spréket eller spraken i produktresumén och uppgifterna pd mirkningen och pd bipacksedeln ska, sivida inte
medlemsstaten beslutar annat, vara ett eller flera officiella sprdk i den medlemsstat i vilken det veterindrmedicinska
likemedlet tillhandahalls pd marknaden.

2. Veterinirmedicinska likemedel fir mirkas pa flera sprék.

Avsnitt 2
Dokumentationskrav
Artikel 8
Uppgifter som ska Limnas tillsammans med ansokan

1. En ansokan om godkidnnande for forsiljning ska innehalla foljande:
a) Uppgifter enligt bilaga L

b) Teknisk dokumentation som krivs for att styrka det veterinirmedicinska likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt i
enlighet med kraven i bilaga II.

¢) En sammanfattning av master file for systemet fér farmakovigilans.

2. Om ansokan giller ett antimikrobiellt veterinirmedicinskt likemedel ska dessutom féljande limnas utover de
uppgifter, teknisk dokumentation och sammanfattning som anges i punkt 1:

a) Dokumentation om de direkta eller indirekta riskerna for folk- eller djurhilsan eller miljon vid anvindning av det
antimikrobiella veterinirmedicinska likemedlet pd djur.

b) Information om riskreducerande tgirder for att begrinsa utvecklingen av antimikrobiell resistens till foljd av det
veterindrmedicinska likemedlets anvindning.

3. Om ansokan giller ett veterinirmedicinskt likemedel som ir avsett for livsmedelsproducerande djur och som
innehéller farmakologiskt aktiva substanser som inte ér tillitna i enlighet med forordning (EG) nr 470/2009 och akter
som antagits pd grundval av den forordningen for de berdrda djurslagen, ska det utéver den information, tekniska
dokumentation och sammanfattning som anges i punkt 1 i denna artikel limnas ett intyg pa att en giltig ansokan
om faststillande av MRL-vdrden har limnats till likemedelsmyndigheten i enlighet med den foérordningen.

4. Punkt 3 i denna artikel ska inte tillimpas pd veterinirmedicinska likemedel avsedda for histdjur som, i den
identitetshandling som giller under histdjurets hela livstid som avses i artikel 114.1 ¢ i forordning (EU) 2016/429
och i akter som antagits pd grundval av den forordningen, har forklarats inte vara avsedda att slaktas for att anvinda
som livsmedel, och om de aktiva substanser som ingdr i dessa veterinirmedicinska likemedel inte 4r tillitna i enlighet
med forordning (EG) nr 470/2009 eller med akter som antagits pa grundval av den férordningen.
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5. Om ansokan giller ett veterindrmedicinskt likemedel som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organis-
mer i den mening som avses i artikel 2 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (*?) ska ansokan utover den
information, tekniska dokumentation och sammanfattning som anges i punkt 1 i den hir artikeln atfoljas av

a) en kopia av de behoriga myndigheternas skriftliga medgivande till avsiktlig utsittning av de genetiskt modifierade
organismerna i miljon i forsknings- och utvecklingssyfte i enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG,

b) fullstindig teknisk dokumentation till stod for de uppgifter som krévs i bilagorna IIT och IV till direktiv 2001/18/EG,
o) en miljriskbedomning enligt principerna i bilaga II till direktiv 2001/18/EG, och
d) resultaten frén alla undersokningar som gjorts i forsknings- eller utvecklingssyfte.

6. Om ansokan limnas in i enlighet med det nationella forfarande som anges i artiklarna 46 och 47 ska sokanden,
utdver den information, tekniska dokumentation och sammanfattning som anges i punkt 1 i den hir artikeln, limna en
forsikran om att denne inte har ansokt om godkinnande for forsiljning for samma veterindrmedicinska likemedel i en
annan medlemsstat eller i unionen och, om sd ir tillimpligt, att inget sddant godkdnnande for forsiljning har beviljats for
samma veterinirmedicinska likemedel i en annan medlemsstat eller i unionen.
Avsnitt 3
Kliniska préovningar
Artikel 9
Kliniska prévningar
1. En ansokan om tillstdnd for en klinisk provning ska limnas in i enlighet med tillimplig nationell ritt till en behorig

myndighet i den medlemsstat dir den Kliniska provningen ska genomforas.

2. Kliniska provningar ska godkdnnas pa villkor att de livsmedelsproducerande djur som anvénds i de kliniska prov-
ningarna eller produkter som framstillts av dem inte kommer in i ndringskedjan, sdvida inte en limplig karenstid har
faststillts av den behoriga myndigheten.

3. Senast 60 dagar efter att den behdriga myndigheten tagit emot en giltig ansokan ska den bevilja eller avsla den
kliniska provningen.

4. De kliniska provningarna ska genomforas med beaktande av VICH:s (International Cooperation on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products) internationella riktlinjer for god klinisk sed.

5. Data fran kliniska provningar ska limnas tillsammans med ansékan om godkidnnande for forsaljning i enlighet med
dokumentationskravet i artikel 8.1 b.

6.  Data fran Kliniska provningar som genomfors utanfor unionen fir beaktas vid bedomningen av en ansokan om
godkinnande for forsiljning endast om provningarna har utformats, genomférts och avrapporterats i enlighet med
VICH:s internationella riktlinjer for god klinisk sed.
Avsnitt 4
Mirkning och bipacksedel
Artikel 10
Mirkning av det veterinirmedicinska likemedlets behéllare

1. P4 likemedelsbehéllaren ska foljande information finnas och, sévida inte annat foljer av artikel 11.4, ingen annan
information:

a) Det veterindrmedicinska likemedlets namn foljt av dess styrka och likemedelsform.

b) En deklaration av de aktiva substanserna med angivande av sivil art som mingd per dosenhet eller, beroende pd
administreringssitt, for en bestimd volym eller viktenhet med anvindning av de gingse bendmningarna.

(2?) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade or-
ganismer i miljon och om upphévande av ridets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).
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¢) Satsnummer, foregdnget av ordet "Lot”.
d) Namn, foretagsnamn eller logotypnamn for innehavaren av godkinnandet for forsiljning.
¢) Djurslag som likemedlet dr avsett for.

f) Utgdngsdatum, i formatet "mm/ddad” foregdnget av forkortningen "Exp.”.
g) Sarskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.
h) Administreringsvig.

i) I forekommande fall karenstid, 4&ven om karenstiden 4r noll.

2. Den information som avses i punkt 1 i denna artikel ska vara litt lisbar och littforstdelig i skrift eller i form av
forkortningar och piktogram som 4r gemensamma for hela unionen, i enlighet med forteckningen i artikel 17.2.

3. Utan hinder av punkt 1 fir en medlemsstat besluta att det pd likemedelsbehallaren for ett veterinirmedicinskt
likemedel som gors tillgangligt pd dess territorium ska liggas en identifikationskod till den information som kravs enligt
punkt 1.

Artikel 11
Mirkning av det veterinirmedicinska likemedlets yttre forpackning

1. P4 den yttre forpackningen ska féljande information, och ingen annan information, finnas:

a) Den information som avses i artikel 10.1.

b) Mingdangivelse uttryckt i vikt, volym eller antalet forpackningsenheter med det veterinirmedicinska likemedlet.

¢) En varning om att likemedlet ska forvaras utom syn- och rickhdll for barn.

d) En varning om att det veterinirmedicinska likemedlet r “endast for behandling av djur”.

¢) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 14.4, en rekommendation om att bipacksedeln bor lisas.

f) Om det giller "homeopatiska veterinirmedicinska likemedel”, en uppgift om detta.

g) Om det giller veterinirmedicinska likemedel som inte ar receptbelagda, indikation eller indikationer.

h) Numret p& godkinnandet for forsiljning.

2. En medlemsstat fir besluta att, pd den yttre forpackningen for ett veterinirmedicinskt likemedel som gors tillging-
ligt pd dess territorium, en identifikationskod ska liggas till den information som kravs enligt punkt 1. En sidan kod far

anvindas for att ersitta numret pd godkdnnandet for forsiljning som avses i punkt 1 h.

3. Den informationen som avses i punkt 1 i denna artikel ska vara litt lisbar och littforstdelig i skrift eller i form av
forkortningar och piktogram som dr gemensamma for hela unionen, i enlighet med forteckningen i artikel 17.2.

4. Om det inte finns ndgon yttre forpackning, ska all den information som avses i punkterna 1 och 2 finnas pa
likemedelsbehallaren.

Artikel 12
Mirkning av smd behéllare for veterinirmedicinska likemedel

1.  Genom undantag frin artikel 10 ska foljande information, och ingen annan information, finnas pa likemedels-
behallare som ér for sma for att den information som avses i den artikeln pé ett lisbart sitt ska kunna finnas pd dem:

a) Det veterindrmedicinska likemedlets namn.

b) Midngduppgifter fér de aktiva substanserna.
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¢) Satsnummer, foregdnget av ordet "Lot”.
d) Utgdngsdatum, i formatet "mm/3448” foregdnget av forkortningen "Exp.”.

2. De behallare som avses i punkt 1 i denna artikel ska ha en yttre forpackning som innehdller den information som
krévs enligt artikel 11.1, 11.2 och 11.3.

Artikel 13
Ytterligare information pa likemedelsbehdllare eller yttre forpackning for veterinirmedicinska likemedel

Genom undantag fran artiklarna 10.1, 11.1 och 12.1 fir medlemsstaterna pd sina territorier, och pd begiran frin
sokanden, tillita en sddan sokande att pa likemedelsbehéllaren eller den yttre forpackningen for ett veterinirmedicinskt
lakemedel ldgga till ytterligare anvindbar information som ar férenlig med produktresumén, och som inte utgér mark-
nadsforing for ett veterindrmedicinskt likemedel.

Artikel 14
Det veterinirmedicinska likemedlets bipacksedel

1. Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska gora en bipacksedel litt tillginglig for varje veterinirmedicinskt
likemedel. Den bipacksedeln ska innehalla minst foljande information:

a) Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for innehavaren av godkinnandet for forsiljning och for
tillverkaren, och i tillimpliga fall innehavarens foretridare.

b) Det veterinirmedicinska likemedlets namn foljt av dess styrka och likemedelsform.
¢) Den eller de aktiva substansernas kvalitativa och kvantitativa sammansittning.

d) Dijurslag som likemedlet dr avsett for, dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig samt,
om sd dr nodvindigt, anvisning om hur likemedlet ska administreras korrekt.

¢) Indikationer for anvindning.

f) Kontraindikationer och biverkningar.

g) I forekommande fall karenstiden, dven om karenstiden r noll.
h) Sirskilda forvaringsanvisningar, i férekommande fall.

i) Upplysningar som ir viktiga for sikerhet eller hilsoskydd, diribland sirskilda forsiktighetstgirder som ska iakttas vid
anvindningen samt andra varningar.

j)  Uppgifter om de system for insamling som avses i artikel 117 vilka ar tillimpliga pa det berérda veterinirmedicinska
lakemedlet.

k) Numret pd godkinnandet for forsiljning.

1) Kontaktuppgifter till innehavaren av godkdnnandet for forsiljning eller dennas foretriddare, beroende pd vad som ir
lampligt, for rapportering av misstinkta biverkningar.

m) Klassificering av det veterinirmedicinska likemedel som avses i artikel 34.

2. Bipacksedeln far innehdlla ytterligare upplysningar om distribution, innehav eller nodvindiga forsiktighetsdtgarder i
overensstimmelse med godkinnandet for forsiljning, under forutsittning att dessa upplysningar inte 4r av reklamkarak-
tir. Dessa ytterligare upplysningar ska vara klart tskilda frin den information som avses i punkt 1.

3. Bipacksedelns text ska vara klart, lisbart och lattforstdeligt skriven och utformad si att den ar begriplig for
allmdnheten. Medlemsstaterna far besluta att den ska tillhandahallas pa papper eller elektroniskt eller bada delarna.

4. Genom undantag frin punkt 1 fir den information som krivs i enlighet med denna artikel, som ett alternativ,
tillhandahéllas p& det veterindrmedicinska likemedlets forpackning.
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Artikel 15
Allmint krav om produktinformation

Den information som fortecknas i artiklarna 10-14 ska overensstimma med produktresumén enligt artikel 35.

Artikel 16

Bipacksedel for registrerade homeopatiska veterinirmedicinska likemedel

Genom undantag frin artikel 14.1 ska bipacksedeln f6r homeopatiska veterinirmedicinska likemedel som registrerats i
enlighet med artikel 86 atminstone innehilla foljande information:

&

£

1.

Det vetenskapliga namnet pa stamberedningen eller stamberedningarna &tféljt av spadningsgraden, med anvindning av
symbolerna i Europeiska farmakopén eller de farmakopéer som anvinds officiellt i medlemsstaterna.

Namn eller foretagsnamn pa och stadigvarande adress eller site for innehavaren av registreringen samg, i tillimpliga
fall, tillverkaren.

Administreringssitt och vid behov administreringsvig.

Likemedelsform.

Sarskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.

De djurslag som likemedlet dr avsett for och, i tillimpliga fall, dosering for vart och ett av de djurslagen.
Om sd dr nodvindigt, en sirskild varningstext betriffande det homeopatiska veterinirmedicinska likemedlet.
Registreringsnummer.

Karenstid, i tillimpliga fall.

Uppgiften "homeopatiskt veterinirmedicinskt likemedel”.

Artikel 17
Genomforandebefogenheter avseende detta avsnitt

Kommissionen ska, nir sd ar limpligt, genom genomforandeakter faststilla enhetliga bestimmelser om den iden-

tifikationskod som avses i artiklarna 10.3 och 11.2. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 145.2.

2.

Kommissionen ska genom genomforandeakter anta en forteckning 6ver de for hela unionen gemensamma for-

kortningar och piktogram som ska anvindas vid tillimpning av artiklarna 10.2 och 11.3. Dessa genomforandeakter ska
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

3.

Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla enhetliga bestimmelser om storleken pa de smé behallare

som avses i artikel 12. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 145.2.

Avsnitt 5

Sirskilda krav for generiska veterinirmedicinska likemedel, veterinirmedi-
cinska hybridlikemedel och veterinirmedicinska kombinationslikemedel och

1.

for ansokningar som bygger pd informerat samtycke och bibliografiska data
Artikel 18
Generiska veterinirmedicinska likemedel

Genom undantag fran artikel 8.1 b ska inte en ansokan om godkinnande for forsiljning av ett generiskt veterinar-

medicinskt likemedel behova innehalla dokumentation om sikerhet och effekt om samtliga f6ljande villkor ar uppfyllda:

a)

Biotillginglighetsstudier har visat det generiska veterindrmedicinska likemedlets bioekvivalens med det veterindrmedi-
cinska referenslikemedlet eller en motivering ges till varfor sddana studier inte har genomforts.
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b) Ansokan uppfyller kraven i bilaga II

¢) Sokanden pévisar att ansokan giller ett generikum till ett veterinirmedicinskt referenslikemedel, och for vilket
skyddsperioden for den tekniska dokumentation som anges i artiklarna 39 och 40 har 16pt ut eller kommer att
I6pa ut inom mindre dn tva &r.

2. Om ett generiskt veterindrmedicinskt likemedels aktiva substans bestar av salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar
av isomerer, komplex eller derivat som skiljer sig frin den aktiva substans som anvinds i det veterinirmedicinska
referenslikemedlet, ska det anses vara samma aktiva substans som den som anvinds i det veterinirmedicinska referens-
lakemedlet, svida de inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende pa sikerhet eller effekt. Om de har avsevirt skilda
egenskaper med avseende pd sikerhet eller effekt ska sokanden limna kompletterande uppgifter som ger beligg for
sikerheten eller effekten hos de olika salterna, estrarna eller derivaten av den godkinda aktiva substansen i det veterinir-
medicinska referenslikemedlet.

3. Om det for ett generiskt veterindrmedicinskt likemedel presenteras flera perorala likemedelsformer med omedelbar
frisattning ska de anses vara samma likemedelsform.

4. Om det veterindrmedicinska referenslikemedlet inte dr godkint i den medlemsstat dir ansokan rorande det ge-
neriska veterinirmedicinska likemedlet limnas in, eller om ansokan limnas in i enlighet med artikel 42.4 och i de fall det
veterindrmedicinska referenslikemedlet 4r godként i en medlemsstat, ska sokanden ange i ansokan i vilken medlemsstat
det veterindrmedicinska referenslikemedlet har godkants.

5. Den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pé vad som ir tillimpligt, far begéira information
om det veterinirmedicinska referenslikemedlet av den behériga myndigheten i den medlemsstat ddr referenslikemedlet ar
godkint. Denna information ska limnas senast 30 dagar efter att begdran tagits emot.

6. Produktresumén for det generiska veterinirmedicinska likemedlet ska i allt visentligt likna produktresumén for det
veterinirmedicinska referenslikemedlet. Detta krav giller dock inte de delar av produktresumén for det veterindrmedi-
cinska referenslikemedlet som ror indikationer eller likemedelsformer som fortfarande omfattas av patentlagstiftning vid
den tidpunkt dé det generiska veterinirmedicinska likemedlet godkinns.

7. En behorig myndighet eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som dr tillimpligt, fir begira att sokanden
lamnar farmakovigilansdata om de potentiella riskerna fér miljon med det generiska veterinirmedicinska likemedlet nir
godkinnandet for forsiljning av det veterindrmedicinska referenslikemedlet beviljades fore den 1 oktober 2005.

Artikel 19
Veterinirmedicinska hybridlikemedel

1. Genom undantag frin artikel 18.1 ska resultat frn lampliga prekliniska studier eller kliniska provningar krivas i de
fall det veterindrmedicinska likemedlet inte har alla de egenskaper som ett generiskt veterinirmedicinskt likemedel har, av
en eller flera av foljande orsaker:

a) Det generiska veterindrmedicinska likemedlets aktiva substans eller substanser, indikationer for anvindning, styrka,
lakemedelsform eller administreringsvig har dndrats i forhdllande till det veterindrmedicinska referenslikemedlet.

b) Biotillginglighetsstudier kan inte anvindas for att pavisa bioekvivalens med det veterindrmedicinska referenslikemed-
let.

¢) Ramaterialet eller tillverkningsprocessen skiljer sig mellan det biologiska veterindrmedicinska likemedlet och det
biologiska veterindrmedicinska referenslikemedlet.

2. De prekliniska studierna eller de kliniska prévningarna for ett veterinirmedicinskt hybridlikemedel far utforas med
satser av det veterindrmedicinska referenslikemedel som godkints i unionen eller i ett tredjeland.

Sokanden ska visa att det veterindrmedicinska referenslikemedel som har godkints i ett tredjeland har godkants i enlighet
med krav motsvarande dem som faststillts i unionen for det veterindrmedicinska referenslikemedlet och att de 4r i sd hog
grad lika att de kan ersdtta varandra i de kliniska prévningarna.
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Artikel 20
Veterinirmedicinska kombinationslikemedel
Genom undantag frin artikel 8.1 b ska det, i friga om veterinirmedicinska likemedel som innehéller aktiva substanser
som anvinds i godkinda veterinirmedicinska likemedel, inte foreligga krav pa att tillhandahalla uppgifter om sikerhet
och effekt avseende varje enskild aktiv substans.
Attikel 21
Ansokan som bygger pa informerat samtycke

Genom undantag frdn artikel 8.1b behdver en sokande av godkinnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt
likemedel inte tillhandahélla teknisk dokumentation om kvalitet, sikerhet och effekt, om den sokande, i form av ett
tillstind om tillgdng, visar tillstdnd att anviinda den dokumentation som limnats in med avseende pd det redan godkinda
veterinirmedicinska referenslikemedlet.

Artikel 22

Ansokan som bygger pd bibliografiska data

1. Genom undantag frdn artikel 8.1 b behéver sokanden inte tillhandahélla dokumentation om sakerhet och effekt om
sokanden kan visa en viletablerad veterinirmedicinsk anvindning av det veterinirmedicinska likemedlets aktiva sub-
stanser i unionen under minst tio r, en dokumenterad effekt och en godtagbar sikerhetsniva.

2. Ansokan ska uppfylla kraven i bilaga II.

Avsnitt 6

Godkinnanden for forsiljning som giller en begrinsad marknad och sirskilda
omstindigheter

Artikel 23
Ansokningar som giller en begrinsad marknad

1.  Genom undantag fran artikel 8.1 b ska sokanden inte &liggas att tillhandahalla heltickande dokumentation om
sikerhet eller effekt som kravs enligt bilaga I, forutsatt att foljande villkor 4r uppfyllda:

a) Fordelarna for djur- eller folkhilsan av att det veterindrmedicinska likemedlet blir tillgdngligt pd marknaden uppviger
risken med att viss dokumentation dnnu inte har limnats.

b) Sokanden limnar bevis pa att det veterinirmedicinska likemedlet ér avsett for en begrinsad marknad.

2. Om ett godkinnande for forsiljning av ett veterinirmedicinskt likemedel har beviljats i enlighet med denna artikel
ska produktresumén tydligt ange att endast en begriinsad bedémning av sikerhet eller effekt har genomforts dirfor att
fullstindiga uppgifter om sikerhet eller effekt saknas.

Artikel 24

Giltighet for ett godkinnande for forsiljning som giller en begrinsad marknad och forfarande fér omprévning
av detta

1.  Genom undantag frén artikel 5.2 ska ett godkinnande for forsiljning som giller en begrinsad marknad vara giltigt
under en period pa fem dr.

2. Innan den giltighetsperiod pa fem &r som avses i punkt 1 i denna artikel l6per ut ska godkinnanden for forsiljning
som beviljats for en begrinsad marknad i enlighet med artikel 23 omprovas efter en ansokan frin innehavaren av
godkinnandet for forsiljning. Den ansokan ska inbegripa en uppdaterad bedémning av nytta/riskférhallandet.

3. Innehavaren av ett godkinnande for forsiljning som beviljats for en begrinsad marknad ska limna en ansokan om
omprévning till den behdriga myndighet som utfirdade godkannandet eller till likemedelsmyndigheten, beroende pd vad
som dr tillimpligt, senast sex manader innan den giltighetsperiod pd fem &r som avses i punkt 1 i denna artikel loper ut.
Ansokan om omprovning ska begrinsas till att visa att de villkor som avses i artikel 23.1 fortfarande dr uppfyllda.

4. Nir en ansokan om omprévning har limnats in ska godkidnnandet for forsiljning som giller en begransad marknad
fortsitta att vara giltigt tills den behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pé vad som ir tillimpligt, fattat ett
beslut.
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5. Den behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pd vad som ir tillimpligt, ska bedoma ansokningar om
omprévning och om en forlangning av giltighetstiden for godkannandet for forsiljning.

P4 grundval av den beddmningen ska den behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pd vad som ir tillimpligt,
om nytta/riskforhallandet fortfarande ar positivt, forlinga giltighetstiden for godkidnnandet for forsiljning med ytterligare
perioder om fem ér.

6.  Den behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pa vad som ir tillimpligt, far nir som helst bevilja ett
godkinnande for forsiljning utan tidsbegrinsning for ett veterindrmedicinskt likemedel som godkints for en begrinsad
marknad, forutsatt att innehavaren av godkinnandet for forsiljning som giller en begrinsad marknad limnar in de
uppgifter om sikerhet eller effekt som avses i artikel 23.1, som saknas.

Artikel 25

Ansokningar i undantagsfall

Genom undantag fran artikel 8.1 b far en sokande i undantagsfall som rér djur- eller folkhélsan limna in en ansokan som
inte uppfyller alla kraven i det ledet, om nyttan for djur- eller folkhilsan av att det berorda veterinirmedicinska lake-
medlet omedelbart blir tillgingligt pd marknaden uppviger den risk som féljer av att viss dokumentation om kvalitet,
sikerhet eller effekt inte har tillhandahallits. I sidana fall ska sokanden vara skyldig att visa att det pd objektiva och
verifierbara grunder inte gdr att tillhandahdlla viss dokumentation om kvalitet, sikerhet ochleller effekt som krivs i
enlighet med bilaga II.

Artikel 26
Villkor for ett godkinnande for forsiljning i undantagsfall
1. I de undantagsfall som avses i artikel 25 kan ett godkinnande for forsiljning beviljas forutsatt att ett eller flera av
foljande krav stills pd innehavaren av godkdnnandet for forsiljning:

a) Villkor eller begrinsningar ska inforas, sirskilt néir det giller det veterinirmedicinska likemedlets sikerhet.

b) De behoriga myndigheterna eller likemedelsmyndigheten, beroende pd vad som dr tillimpligt, ska underrittas om alla
eventuella biverkningar i samband med det veterindrmedicinska likemedlets anvindning.

¢) Det ska genomforas studier efter att likemedlet godkints.

2. Om ett godkinnande for forsiljning av ett veterinirmedicinskt likemedel har beviljats i enlighet med denna artikel
ska produktresumén tydligt ange att endast en begrinsad bedomning av kvalitet, sikerhet eller effekt har genomforts
dirfor att fullstindiga uppgifter om kvalitet, sikerhet eller effekt saknas.

Artikel 27
Giltighet for ett godkinnande for forsiljning i undantagsfall och férfarande for omprévning av godkinnandet
1. Genom undantag fran artikel 5.2 ska ett godkdnnande for forsiljning i undantagsfall vara giltigt under en period pd

ett ar.

2. Innan den giltighetstid pd ett ar som avses i punkt 1 i denna artikel Ioper ut ska godkannanden for forsiljning som
beviljats i enlighet med artiklarna 25 och 26 omprévas efter en ansokan frin innehavaren av godkdnnandet for for-
siljning. Den ansokan ska inbegripa en uppdaterad bedomning av nytta/riskforhallandet.

3. En innehavare av ett godkinnande for forsiljning i undantagsfall ska limna en ansokan om omprovning till den
behoriga myndighet som utfirdade godkannandet eller till likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillimpligt,
senast tre mdnader innan den giltighetstid pé ett r som avses i punkt 1 16per ut. Den ansokan ska visa att de sirskilda
omstindigheterna med koppling till djur- eller folkhilsan fortfarande foreligger.

4. Nir en ansokan om omprovning har limnats in ska godkinnandet for forsiljning fortsitta att vara giltigt tills den
behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pa vad som ir tillimpligt, fattat ett beslut.

5. Den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pd vad som dr tillimpligt, ska bedoma ansokan.

P4 grundval av den bedémningen ska den behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pd vad som ir tillimpligt,
om nytta/riskforhéllandet fortfarande ar positivt, forlinga giltighetstiden for godkinnandet for forsilining med ett &r.
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6. Den behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pd vad som ir tillimpligt, fir nér som helst bevilja ett
godkidnnande for forsiljning utan tidsbegransning for ett veterinirmedicinskt likemedel som godkants i enlighet med
artiklarna 25 och 26, forutsatt att innehavaren av godkinnandet for forsiljning limnar in de uppgifter om kvalitet,
sikerhet eller effekt som avses i artikel 25, som saknas.

Avsnitt 7

Handliggning av ansdkningar och grund foér beviljande av godkinnande for
forsiljning

Artikel 28
Handlidggning av ans6kningar

1. Den behériga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pé vad som ir tillimpligt, som ansokan limnats
till i enlighet med artikel 6 ska

a) kontrollera att de data som limnats uppfyller kraven i artikel 8,

b) bedéma det veterindrmedicinska likemedlet pa grundval av den dokumentation som limnats om kvalitet, sikerhet och
effekt,

¢) utarbeta en slutsats om nytta/riskforhallandet for det veterinirmedicinska likemedlet.

2. Vid handldggningen av ansokningar om godkinnande for forsiljning av veterindrmedicinska likemedel som inne-
héller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer som avses i artikel 8.5 i denna férordning ska likemedelsmyn-
digheten genomféra nodvindiga samrdd med de organ som inrittats av unionen eller medlemsstaterna i enlighet med
direktiv 2001/18/EG.

Artikel 29
Forfrigningar till laboratorier under handliggningen av ansokningar

1. Den behériga myndighet eller likemedelsmyndighet, beroende pd vad som dr tillimpligt, som handligger ansokan
far begdra att sokanden till Europeiska unionens referenslaboratorium, ett officiellt laboratorium fér likemedelskontroll
eller ett laboratorium som en medlemsstat har utsett, limnar prov som ir nodvindiga for att

a) analysera det veterindrmedicinska likemedlet, dess utgdngsmaterial och vid behov mellanprodukter eller andra be-
stdndsdelar for att sikerstilla att de kontrollmetoder som anvinds av tillverkaren och som beskrivs i ansoknings-
handlingarna ér tillfredsstillande,

b) nir det giller veterinirmedicinska likemedel avsedda for livsmedelsproducerande djur, kontrollera att den analytiska
detektionsmetod som sokanden foreslagit for kontroll av reduktion av restmarkorer ér tillfredsstillande och limplig
for att uppticka resthalter, sirskilt sddana som 6verstiger det MRL-virde for farmakologiskt aktiva substanser som
kommissionen faststillt i enlighet med férordning (EG) nr 470/2009, samt for offentlig kontroll av djur och produkter
av animaliskt ursprung, i enlighet med férordning (EU) 2017/625.

2. Tidsfristerna i artiklarna 44, 47, 49, 52 och 53 ska inte bérja l6pa forran de prover som begirts i enlighet med
punkt 1 i denna artikel har limnats.

Attikel 30
Information om tillverkare i tredjelinder

Den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pé vad som ir tillimpligt, som ansokan limnats till i
enlighet med artikel 6 ska, under hela det forfarande som foreskrivs i artiklarna 88, 89 och 90, forvissa sig om att
tillverkarna av veterinirmedicinska likemedel frdn tredjelander dr i stind att tillverka det berorda veterindrmedicinska
lakemedlet eller utféra kontrollundersdkningar enligt de metoder som beskrivits i den dokumentation som limnats till
stod for ansokan i enlighet med artikel 8.1. En behorig myndighet eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ir
tillimpligt, fir anmoda den relevanta myndigheten att ligga fram upplysningar som ger visshet om att tillverkarna av
veterinirmedicinska likemedel kan bedriva den verksamhet som avses i denna artikel.

Artikel 31
Kompletterande information frin sékanden

Om den dokumentation som limnats till stod for ansokan ar otillréicklig ska, beroende pd vad som ir tillimpligt, den
behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten som ansokan limnats till i enlighet med artikel 6 underritta sokan-
den om detta. Den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pé vad som dr tillimpligt, ska begira
att sokanden limnar kompletterande information inom en viss tid. I sddant fall ska tidsfristerna i artiklarna 44, 47, 49,
52 och 53 inte borja 1opa forrin den kompletterande informationen har limnats.
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Artikel 32
Atertagande av ansokningar

1.  Sokanden kan dterta en ansokan om ett godkinnande for forsilining som limnats till den behoriga myndigheten
eller likemedelsmyndigheten, beroende pd vad som r tillimpligt, ndr som helst innan det beslut som avses i artikel 44,
47, 49, 52 eller 53 har fattats.

2. Om sokanden dtertar en ansokan om godkinnande for forsiljning som limnats till den behoriga myndigheten eller
likemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ir tillimpligt, innan den handliggning av ansokan som avses i artikel 28
har slutforts, ska sokanden, beroende pa vad som ir tillimpligt, informera den behériga myndigheten eller likemedels-
myndigheten som ansokan limnats till i enlighet med artikel 6 om skalen till detta.

3. Den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ir tillimpligt, ska, tillsammans med
protokollet eller yttrandet, beroende pd vad som ir tillimpligt, offentliggérauppgiften att ansokan atertagits, efter att alla
uppgifter som ror affirshemligheter har utelimnats.

Artikel 33
Resultat av bedémningen

1. Den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende p& vad som ir tillimpligt, som handligger
ansokan i enlighet med artikel 28 ska utarbeta en utredningsrapport respektive ett yttrande. I hiindelse av en positiv
bedomning av ansokan om godkinnande for forsiljning ska utredningsrapporten eller yttrandet innehalla foljande:

a) En produktresumé med de uppgifter som foreskrivs i artikel 35.

b) Uppgifter om eventuella villkor eller begrinsningar som ska gilla for tillhandahédllande eller siker och effektiv
anviandning av det aktuella veterindrmedicinska lakemedlet, inklusive klassificeringen av ett veterindrmedicinskt like-
medel i enlighet med artikel 34.

) Texten till mirkningen och bipacksedeln som avses i artiklarna 10-14.

2. Thindelse av en negativ bedomning ska den utredningsrapporten eller det yttrande som avses i punkt 1 innefatta en
motivering av dess slutsatser.

Artikel 34
Klassificering av veterinirmedicinska likemedel

1. Den behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pd vad som ir tillimpligt, ska, vid beviljande av ett
godkinnande for forsiljning som avses i artikel 5.1, Klassificera foljande veterindrmedicinska likemedel som receptbelag-
da:

a) Veterinirmedicinska likemedel som innehéller narkotika eller psykotropa substanser, eller substanser som ofta an-
vinds vid olaglig tillverkning av dessa droger eller substanser, inklusive dem som omfattas av FN:s allménna narkotika-
konvention frin 1961, dndrad genom protokollet frdn 1972, och 1971 &rs FN-konvention om psykotropa dmnen,
FN-konventionen frin 1988 mot olaglig hantering av narkotika och psykotropa dmnen eller unionslagstiftningen om
narkotikaprekursorer.

b) Veterinirmedicinska likemedel som ar avsedda for livsmedelsproducerande djur.

¢) Antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel.

d) Veterinirmedicinska likemedel som ar avsedda for behandling av sjukdomsprocesser som kriver en péd férhand stilld
exakt diagnos eller vars anvindning kan ha effekter som forhindrar eller forsvarar efterfoljande diagnostiska eller
terapeutiska tgarder.

¢) Veterinirmedicinska likemedel som anvinds for att avliva djur.

f) Veterinirmedicinska likemedel som innehaller en aktiv substans som har varit godkéind i mindre 4n fem &r i unionen.

2) Immunologiska veterinirmedicinska likemedel.

h) Utan att det paverkar tillimpningen av rddets direktiv 96/22/EG (*%), veterinirmedicinska likemedel som innehéller en
aktiv substans med hormonell och tyreostatisk verkan eller betaantagonister.

(%) Rédets direktiv 96/22[EG av den 29 april 1996 om forbud mot anvindning av vissa dmnen med hormonell och tyreostatisk verkan
samt av B-agonister vid animalieproduktion och om upphivande av direktiv 81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG (EGT L 125,
23.5.1996, s. 3).
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2. Den behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pd vad som ir tillimpligt, far, utan hinder av punkt 1 i
denna artikel, klassificera ett veterindrmedicinskt likemedel som receptbelagt om det narkotikaklassificerats i enlighet med
nationell ritt, eller om produktresumén som avses i artikel 35 innehaller sirskilda forsiktighetsitgirder.
3. Genom undantag frdn punkt 1 fir den behériga myndigheten eller kommissionen, beroende pa vad som ir till-
lampligt, vilja att klassificera ett veterindrmedicinskt likemedel som receptfritt om samtliga foljande villkor dr uppfyllda,
vilket emellertid inte ska gilla for de veterindrmedicinska likemedel som avses i punkt 1a, ¢, e och h:

a) Administreringen av det veterindrmedicinska likemedlet 4r begrinsat till likemedelsformer som kan anvindas utan
ndgon sirskild kunskap eller fardighet.

b) Det veterinirmedicinska lakemedlet utgor ingen direkt eller indirekt risk, inte ens vid felaktig administrering, for det
eller de djur som behandlas eller for andra djur, och inte heller for den som administrerar likemedlet eller f6r miljon.

¢) Det veterinirmedicinska likemedlets produktresumé innehéller inga uppgifter om potentiella allvarliga biverkningar vid
korrekt anvindning.

d) Varken det veterinirmedicinska likemedlet eller nigon annan produkt som innehaller samma aktiva substans har
tidigare foranlett omfattande rapportering av biverkningar.

¢) Det finns inga hinvisningar i produktresumén till kontraindikationer avseende anvindning av den berérda produkten i
kombination med andra veterinirmedicinska likemedel som vanligen anvinds utan recept.

f) Det finns ingen risk for folkhdlsan med hinsyn till resthalter i livsmedel som framstills av behandlade djur, inte ens
vid felaktig anvindning av det veterinirmedicinska likemedlet.

g) Det finns ingen risk for folk- eller djurhilsan vad giller utveckling av resistens mot substanser, inte ens vid felaktig
anvindning av det veterinirmedicinska likemedlet som innehdller sddana substanser.

Attikel 35
Produktresumé

1. Den produktresumé som avses i artikel 28.1 a ska innehdlla foljande information, i nedan angiven ordningsfoljd:

a) Det veterinirmedicinska likemedlets namn 4tfoljt av styrka och likemedelsform, samt, i forekommande fall, en
forteckning over de namn som likemedlet godkants med i olika medlemsstater.

b) Kvalitativ och kvantitativ sammansittning for aktiv substans eller aktiva substanser och kvalitativ sammansittning av
hjilpimnen och andra bestindsdelar, med angivande av substansernas eller dvriga bestdndsdelars géingse bendmning
eller kemiska beteckning och deras kvantitativa sammansattning om den informationen behovs for korrekt admini-
strering av det veterindrmedicinska likemedlet.

¢) Kliniska uppgifter:

i) Djurslag som likemedlet ar avsett for.

ii) Indikationer fér anvindningen for varje djurslag lakemedlet dr avsett for.

iii) Kontraindikationer.

iv) Sdrskilda varningar.

v) Sarskilda forsiktighetsdtgirder vid anvindning, inklusive framfor allt sirskilda forsiktighetsatgarder for siker
anvindning pd de djurslag likemedlet 4r avsett for, sirskilda forsiktighetsatgirder som ska vidtas av den som
administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till djur och sirskilda forsiktighetstgirder till skydd for miljon.

vi) Frekvens och allvarlighetsgrad for biverkningar.

vii) Anvindning under draktighet, laktation eller dggliggning.

viii) Interaktion med andra likemedel och andra former av interaktion.

ix) Administreringsvig och dosering.
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x) Symptom pd overdosering samt, i tillimpliga fall, akuta atgérder och antidoter i hindelse av 6verdosering.
xi) Sarskilda begrinsningar for anvindning.

xii) Sirskilda villkor for anvindning, inklusive restriktioner fér anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira
veterinirmedicinska likemedel, for att begrinsa risken for utveckling av resistens.

xiii) I forekommande fall karenstider, &ven om dessa karenstider dr noll.

k=3

Farmakologiska uppgifter:

i) Anatomisk terapeutisk kemisk veterindrkod (ATC-veterinirkod)
i) Farmakodynamik.

iii) Farmakokinetik.

Om det ror sig om ett immunologiskt veterinirmedicinskt likemedel ska immunologiska uppgifter ges i stillet for
uppgifterna i leden i, ii och iii.

¢) Farmaceutiska uppgifter.
i) Betydande inkompatibilitet.

i) Hallbarhet, i tillimpliga fall, efter rekonstitution av likemedlet eller efter att likemedelsbehéllaren oppnats forsta
gangen.

iii) Sdrskilda forvaringsanvisningar.

iv) Likemedelsbehéllare (art och sammansittning).

v) Krav péd att anvinda retursystem for veterinirmedicinska likemedel for bortskaffandet av oanvinda veterinir-
medicinska likemedel eller avfall som hirrér frin anvindningen av sddana likemedel samt, i forekommande fall,
ytterligare forsiktighetsdtgirder for bortskaffande som farligt avfall av oanvinda veterindrmedicinska likemedel eller
avfall som hirror frén anvindningen av sidana likemedel.

f) Namn pd innehavaren av godkinnandet for forsaljning.
g) Nummer péd godkinnandet for forsiljning.

h) Datum for forsta godkannande for forsaljning.

i) Datum for senaste dversyn av produktresumén.

j) 1 tillimpliga fall, nar det giller de veterinirmedicinska likemedel som avses i artikel 23 eller artikel 25, texten

i) "godkinnande for forsiljning har beviljats for en begrinsad marknad och bedémningen grundar sig dirfor pd
anpassade dokumentationskrav”, eller

ii) "godkinnande for forsiljning i undantagsfall har beviljats och bedémningen grundar sig dirfor pd anpassade
dokumentationskrav”.

=

Uppgifter om vilka av de system for insamling som avses i artikel 117 som dar tillimpliga pd det berérda veterinir-
medicinska likemedlet.

1) Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet som avses i artikel 34 for varje medlemsstat dir det godkints.

2. 1 friga om generiska veterindrmedicinska likemedel kan man utelimna de delar av produktresumén for det
veterinirmedicinska referenslikemedlet som ror indikationer eller likemedelsformer som ér patentskyddade i en medlems-
stat vid tidpunkten for det generiska veterinirmedicinska likemedlets utslippande pd marknaden.

Artikel 36
Beslut om att bevilja godkinnande for forsiljning

1. Beslut om att bevilja godkidnnande for forsdlining som avses i artikel 5.1 ska fattas pd grundval av dokumentation
som utarbetats i enlighet med artikel 33.1 och ska innehélla de eventuella villkoren fér utslippande pd marknaden av det
veterinirmedicinska likemedlet samt produktresumén (nedan kallade villkor for godkinnande for forsiljning).
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2. Om ansokan giller ett antimikrobiellt veterinirmedicinskt likemedel fir den behériga myndigheten eller kommis-
sionen, beroende pa vad som dr tillimpligt, begéra att innehavaren av godkinnandet for forsiljning genomfér studier
efter att likemedlet godkants, for att sikerstilla att nytta/riskférhdllandet forblir positivt, mot bakgrund av att det kan
utvecklas antimikrobiell resistens.

Artikel 37
Beslut om att avsld godkinnande for forsiljning

1. Beslut om att inte bevilja godkinnande for forsiljning, av det slag som avses i artikel 5.1, ska fattas pd grundval av
den dokumentation som tagits fram i enlighet med artikel 33.1 och ska vederbérligen motiveras och innefatta grunderna
for avslaget.

2. Ett godkinnande for forsilining ska avslds om ett av foljande villkor dr uppfyllda:
a) Ansokan foljer inte detta kapitel.
b) Nytta/riskforhallandet for det veterindrmedicinska likemedlet dr negativt.

C

Sokanden har inte limnat tillricklig information om det veterinirmedicinska likemedlets kvalitet, sikerhet eller effekt.

d) Det veterindrmedicinska likemedlet ér ett antimikrobiellt veterindrmedicinskt likemedel som &r avsett att anvindas
som prestationshojande medel for att frimja de behandlade djurens tillvaxt eller 6ka deras avkastning.

Kol

Den féreslagna karenstiden ar for kort for att garantera livsmedelssikerheten, eller den har inte styrkts tillrackligt.

f) Risken for folkhalsan i hindelse av utveckling av antimikrobiell eller antiparasitir resistens ar storre dn det veterinir-
medicinska likemedlets fordelar for djurhalsan.

sokanden har inte pé ett tillfredsstillande sitt dokumenterat att lakemedlet ar tillrickligt effektivt for det djurslag som
det ar avsett for.

©

h) Det veterinirmedicinska likemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammansittning dverensstimmer inte med den som
anges i ansokan.

Riskerna for folkhilsan eller djurhilsan eller for miljon har inte atgdrdats i tillridcklig grad. eller

j) Den aktiva substansen i det veterindrmedicinska likemedlet uppfyller kriterierna for att anses persistent, bioackumu-
lerande och toxiskt eller mycket persistent och mycket bioackumulerande, och den veterinirmedicinska produkten 4r
avsedd for livsmedelsproducerande djur, om det inte visas att den aktiva substansen dr nodvindig for att forebygga
eller kontrollera en allvarlig risk mot djurhilsan.

3. Ett antimikrobiellt veterinirmedicinskt likemedel ska inte beviljas godkidnnande for forsiljning om det antimikro-
biella medlet uteslutande dr avsett for behandling av vissa infektioner hos manniskor i enlighet med punkt 5.

4. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147 for att komplettera denna férordning genom att
faststilla kriterier for bestimning av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for behandling av vissa
infektioner hos manniskor, s att dessa medels effekt pd manniskor bevaras.

5. Kommissionen ska genom genomférandeakter ange vilka antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella
medel som uteslutande ska anvindas for behandling av vissa infektioner hos manniskor. Dessa genomférandeakter ska
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

6.  Kommissionen ska, nir den antar de akter som avses i punkterna 4 och 5, beakta vetenskaplig rddgivning fran
likemedelsmyndigheten, frén Efsa och frin andra relevanta unionsbyréer.

Avsnitt 8
Skydd av teknisk dokumentation
Artikel 38
Skydd av teknisk dokumentation

1. Utan att det paverkar tillimpningen av de krav och skyldigheter som faststills i direktiv 2010/63/EU fir sidan
teknisk dokumentation om kvalitet, sikerhet och effekt som ursprungligen limnats i samband med ansokan om god-
kinnande for forsiljning eller om dndring av ett godkinnande inte hinvisas till av andra som ansoker om godkéinnande
for forsljning eller om dndring av villkoren for godkdnnande for forsaljning av ett veterinirmedicinskt likemedel, utom i
ndgot av foljande fall:

a) Skyddsperioden for teknisk dokumentation enligt artiklarna 39 och 40 i denna forordning har 16pt ut eller kommer
att 16pa ut inom mindre dn tvd &r.
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b) Sokandena har fatt ett skriftligt medgivande i form av ett intyg om tillging till dokumentationen i friga.

2. Skyddet av den tekniska dokumentationen enligt punkt 1 (nedan Kkallat skydd av teknisk dokumentation) ska ocksd
gilla i de medlemsstater dir det veterindrmedicinska likemedlet inte dr godkant eller inte lingre dr godkint.

3. Ett godkdnnande for forsiljning eller dndring av villkoren for ett godkdnnande for forsilining som skiljer sig frén ett
godkinnande for forsiljning som tidigare beviljats samma innehavare av godkinnande endast i friga om de djurslag
likemedlet r avsett for, eller styrka, likemedelsform, administreringsvig eller utformning ska, vid tillimpningen av
reglerna om skydd av teknisk dokumentation, anses vara samma godkinnande for forsiljning som det som tidigare
beviljats samma innehavare av godkdnnande.

Artikel 39
Skyddsperioder for teknisk dokumentation

1. Skyddsperioden for teknisk dokumentation ska vara
a) tio 4r for veterindrmedicinska likemedel for notkreatur, far for kottproduktion, grisar, kycklingar, hundar och katter,

b) fjorton ar for antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel for notkreatur, far for kéttproduktion, grisar, kycklingar,
hundar och katter innehallande en antimikrobiell aktiv substans som inte har varit aktiv substans i ett veterinir-
medicinskt likemedel som var godkint i unionen vid den tidpunkt di ansokan limnades in,

¢) arton ar for veterindrmedicinska likemedel for bin,
d) fjorton &r for veterinirmedicinska likemedel for andra djurslag 4n de som anges i leden a och c.

2. Skyddet av teknisk dokumentation ska gilla frin och med den dag di godkinnandet for forsiljning av det
veterinirmedicinska likemedlet beviljades i enlighet med artikel 5.1.

Artikel 40
Forlingning av skyddsperioderna for teknisk dokumentation samt ytterligare skyddsperioder

1. Om det forsta godkdnnandet for forsilining beviljas for fler dn ett av de djurslag som avses i artikel 39.1 a eller b,
eller om en 4ndring godkinns i enlighet med artikel 67 for att utoka godkidnnandet for forsiljning till ett annat djurslag
som avses i artikel 39.1 a eller b, ska den skyddsperiod som foreskrivs i artikel 39 forlingas med ett ar for varje ytterligare
djurslag, forutsatt att, om det giller en dndring, ansokan om éndring limnades in minst tre &r innan de skyddsperioder
som foreskrivs i artikel 39.1 a eller b upphort att gilla.

2. Om det forsta godkinnandet for forsiljning beviljas for fler dn ett av de djurslag som avses i artikel 39.1 d, eller om
en dndring godkinns i enlighet med artikel 67 for att utoka godkinnandet for forsiljning till ett annat djurslag som inte
avses i artikel 39.1 a ska den skyddsperiod som féreskrivs i artikel 39 forlingas med fyra dr, forutsatt att, om det giller en
dndring, ansokan om 4ndring limnades in minst tre dr innan de skyddsperioder som foreskrivs i artikel 39.1 d upphort
att gilla.

3. Skyddsperioden for teknisk dokumentation enligt artikel 39 for det forsta godkinnandet for forsiljning, forlingd
med eventuella ytterligare skyddsperioder till f6ljd av dndringar eller nya godkidnnanden som hor till samma godkéinnande
for forsiljning, ska vara hogst arton dr.

4. Om den som ansoker om godkinnande for forsilining av ett veterinirmedicinskt likemedel eller av en dndring av
villkoren i ett godkinnande for forsiljning limnar in en ansokan i enlighet med forordning (EG) nr 470/2009 om
faststillande av ett MRL-virde, tillsammans med undersokningar av sikerheten och kontroll av restsubstanser och
prekliniska studier samt kliniska provningar under ansokningsforfarandet, far andra sokande inte hinvisa till resultaten
av dessa undersokningar, studier, kontroller och prévningar i kommersiellt syfte under en period pd fem &r frin
beviljandet av det godkidnnande for forsiljning som de utfordes for. Forbudet mot att anvinda dessa resultat giller
inte om de andra sokande har fitt ett intyg om tillgéng avseende dessa undersdkningar, kontroller, studier och prov-
ningar.

5. Om en éndring av villkoren i ett godkinnande for forsiljning godkints i enlighet med artikel 67 och innefattar en
dndring av likemedelsform, administreringsvdg eller dosering, som av likemedelsmyndigheten eller de behoriga myndig-
heterna som avses i artikel 66 bedoms ha pavisat:

a) minskad antimikrobiell eller antiparasitir resistens, eller

b) bittre nytta/riskforhdllande for det veterindrmedicinska likemedlet,
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ska resultaten av de berorda prekliniska studierna eller kliniska provningarna vara skyddade under fyra &r.

Forbudet mot att anvinda dessa resultat giller inte om de andra sokande har fatt ett intyg om tillgdng avseende dessa
studier.

Artikel 41
Patentrittigheter

Genomforandet av sddana tester, studier och prévningar som 4r nodvindiga for ansékan om godkinnande for forsiljning
i enlighet med artikel 18 ska inte anses strida mot patentrittigheter eller tilliggsskydd for veterinirmedicinska likemedel
och humanlikemedel.

KAPITEL 11
FORFARANDEN FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Avsnitt 1

Godkinnande for forsiljning som ir giltigt i hela unionen (nedan kallat
centraliserat godkidnnande for forsiljning)

Artikel 42
Tillimpningsomrade for forfarandet for centraliserat godkinnande for forsiljning

1. Centraliserade godkdnnanden for forsiljning ska vara giltiga i hela unionen.

2. Forfarandet for centraliserat godkinnande for forsiljning ska tillimpas pd foljande veterinirmedicinska likemedel:

&

Veterindrmedicinska likemedel som utvecklats med ndgon av foljande biotekniska processer:
i) Rekombinant DNA-teknik.

i) Styrda genuttryck som kodar for proteiner som ir biologiskt aktiva i prokaryoter och eukaryoter, inklusive
transformerade diggdjursceller.

i) Hybridomteknik och metoder baserade pa monoklonala antikroppar.

=

Veterinirmedicinska likemedel som i forsta hand ir avsedda att anviindas som prestationshdjande medel for att frimja
de behandlade djurens tillvixt eller oka deras avkastning.

o

Veterinirmedicinska likemedel innehdllande en aktiv substans som inte dr godkind som ett veterinirmedicinskt
likemedel i unionen vid tiden for ansokan.

&

Biologiska veterindrmedicinska likemedel som innehdller eller bestdr av bearbetade allogena vivnader eller celler.

€

Veterinirmedicinska likemedel for ny terapi.
3. Punkt 2 d och e ska inte tillimpas pd veterinirmedicinska likemedel som bestdr enbart av blodkomponenter.

4. Nir det giller andra veterinirmedicinska likemedel d4n dem som avses i punkt 2 fir ett centraliserat godkinnande
for forsiljning beviljas om det inte har beviljats nigot annat godkdnnande for forsilining av det veterindrmedicinska
lakemedlet i unionen.

Artikel 43
Ansokan om centraliserat godkinnande for forsiljning

1.  En ansdkan om centraliserat godkinnande for forsiljning ska limnas till likemedelsmyndigheten. Ansokan ska
atfoljas av den avgift likemedelsmyndigheten tar ut for att handlagga ansokan.

2. I ansokan om centraliserat godkinnande for forsiljning av ett veterinirmedicinskt likemedel ska ett och samma
namn anvindas for det veterinirmedicinska likemedlet i hela unionen.

Artikel 44
Forfarande for centraliserat godkinnande for forsiljning

1. Likemedelsmyndigheten ska bedoma den ansokan som avses i artikel 43. Likemedelsmyndigheten ska, som en f6ljd
av beddmningen, utarbeta ett yttrande med de uppgifter som avses i artikel 33.

2. Likemedelsmyndigheten ska avge det yttrande som avses i punkt 1 senast 210 dagar efter mottagandet av en giltig
ansokan. I undantagsfall far tidsfristen forlingas med hogst 90 dagar, om det krévs sirskild expertis.
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3. Nér en ansokan limnas in om godkinnande for forsilining av veterinirmedicinska likemedel som ar av stort
intresse, sarskilt for djurhdlsan och nir det ror sig om terapeutiska innovationer, fir sokanden begira ett snabbare
bedomningsforfarande. En sidan begiran ska vara vederbérligen motiverad. Om likemedelsmyndigheten godtar begdran
ska tidsfristen pd 210 dagar minskas till 150 dagar.

4. Likemedelsmyndighetens ska oversinda yttrandet till sokanden. Sokanden far inom 15 dagar frin mottagandet av
yttrandet skriftligen begira att likemedelsmyndigheten omprévar yttrandet. I sddana fall ska artikel 45 tillimpas.

5. Om sokanden inte framstillt nigon skriftlig begiran i enlighet med punkt 4 ska likemedelsmyndigheten utan
drojsmal 6versinda sitt yttrande till kommissionen.

6.  Kommissionen fir begira klargranden av likemedelsmyndigheten avseende yttrandets innehdll, och i sidana fall
ska likemedelsmyndigheten besvara begiran inom 90 dagar.

7. Sokanden ska, i enlighet med artikel 7, till likemedelsmyndigheten insinda de erforderliga Gversittningarna av
produktresumén, bipacksedeln och mérkningen inom den tidsgrins som faststills av likemedelsmyndigheten, men senast
den dag dd utkastet till beslut oversints till de behoriga myndigheterna i enlighet med punkt 8 i den hir artikeln.

8. Senast 15 dagar efter att likemedelsmyndighetens yttrande tagits emot ska kommissionen utarbeta ett utkast till
beslut i friga om ansokan. Om utkastet till beslut tillstyrker ett godkinnande for forsiljning, ska det &tfoljas av
likemedelsmyndighetens yttrande utarbetat i enlighet med punkt 1. Om utkastet till beslut inte foljer likemedelsmyn-
dighetens yttrande ska kommissionen bifoga en utforlig forklaring av skilen till avvikelserna. Kommissionen ska Gver-
sinda utkastet till beslut till medlemsstaternas behoriga myndigheter och till sokanden.

9.  Kommissionen ska genom genomforandeakter fatta ett beslut pd grundval av sitt utkast till beslut att bevilja eller
avsld ett centraliserat godkdnnande for forsilining i enlighet med detta avsnitt och pd grundval av likemedelsmyndighe-
tens yttrande. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

10.  Likemedelsmyndigheten ska offentliggora sitt yttrande efter att alla uppgifter som ror affirshemligheter har
utelimnats.

Artikel 45
Omprévning av likemedelsmyndighetens yttrande
1.  Om sokanden begir en omprovning av likemedelsmyndighetens yttrande i enlighet med artikel 44.4 ska denne

utforligt redovisa skilen for denna begdran till likemedelsmyndigheten inom 60 dagar frin mottagandet av yttrandet.

2. Liakemedelsmyndigheten ska omprova sitt yttrande inom 90 dagar frin mottagandet av de utférligt redovisade
skilen for begiran. Skilen till de slutsatserna ska, med tillhorande motiveringar, bifogas dess yttrande och utgéra en
integrerad del av detta.

3. Senast 15 dagar efter att ha omprovat sitt yttrande ska likemedelsmyndigheten 6versinda det till kommissionen
och sokanden.

4. Efter det forfarande som anges i punkt 3 i den hir artikeln ska artiklarna 44.6-44.10 tillimpas.

Avsnitt 2

Godkinnande for forsdljning som ir giltigt i en enda medlemsstat (nedan kallat
nationellt godkinnande for forsiljning)

Artikel 46
Tillimpningsomrade for nationellt godkinnande for forsiljning

1. En ansokan om nationellt godkinnande for forsiljning ska limnas till den behoriga myndigheten i den medlemsstat
for vilken godkinnandet ar tillimpligt. Den behériga myndigheten ska bevilja ett nationellt godkdnnande for forsiljning i
enlighet med detta avsnitt och tillimpliga nationella bestimmelser. Ett nationellt godkdnnande for forsilining ska vara
giltigt endast i den medlemsstat vars behoriga myndighet beviljade det.

2. Nationella godkinnanden for forsiljning ska inte beviljas for veterinirmedicinska likemedel som omfattas av
artikel 42.2, eller for vilka ett nationellt godkinnande har beviljats, eller for vilka en ansokan om ett nationellt godkin-
nande for forsiljning dr under behandling i en annan medlemsstat vid tidpunkten for ansokan.
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Artikel 47
Forfarande for nationellt godkinnande for forsiljning

1. Forfarandet for beviljande av eller avslag pd ansokan om ett nationellt godkdnnande for forsiljning av ett veterinir-
medicinskt likemedel ska vara slutfort senast 210 dagar efter att en giltig ansokan limnats in.

2. Den behoriga myndigheten ska utarbeta en utredningsrapport med de uppgifter som avses i artikel 33.

3. Den behoriga myndigheten ska offentliggora utredningsrapporten efter att alla uppgifter som ror affirshemligheter
har utelimnats.

Avsnitt 3

Godkinnande for forsdljning som ir giltigt i flera medlemsstater (nedan kallat
decentraliserat godkinnande for forsiljning)

Artikel 48
Tillimpningsomrdde for decentraliserat godkinnande for forsiljning

1. Decentraliserade godkdnnanden for forsiljning ska beviljas av de behoriga myndigheterna i de medlemsstater ddr
sokanden vill erhalla ett godkidnnande for forsiljning (nedan kallade bergrda medlemsstater) i enlighet med detta avsnitt.
Dessa decentraliserade godkidnnanden ska vara giltiga i dessa medlemsstater.

2. Decentraliserade godkinnanden for forsiljning ska inte beviljas fér sddana veterindrmedicinska likemedel for vilka
det beviljats ett nationellt godkinnande for forsiljning vid tidpunkten for ansdkan om ett decentraliserat godkdnnande for
forsdljning, eller for vilka en ansékan om siddant godkidnnande 4r anhingig vid denna tidpunkt eller som omfattas av
artikel 42.2.

Artikel 49
Forfarande for decentraliserat godkinnande for forsiljning

1. En ansokan om decentraliserat godkdnnande for forsilining ska lamnas in till den behériga myndigheten i den
medlemsstat som sokanden valt for att utarbeta en utredningsrapport och handla i enlighet med detta avsnitt (nedan
kallad referensmedlemsstat), samt till de behoriga myndigheterna i 6vriga berérda medlemsstater.

2. I ansokan ska de berorda medlemsstaterna fortecknas.

3. Om sokanden anger att en eller flera av de berorda medlemsstaterna inte lingre ska anses som berdrda medlems-
stater ska de behdriga myndigheterna i dessa medlemsstater forse den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten och
de behoriga myndigheterna i ovriga berorda medlemsstater med alla uppgifter som de anser relevanta och som avser
atertagandet av ansokan.

4. Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska utarbeta en utredningsrapport inom 120 dagar frén
mottagandet av en giltig ansokan, med de uppgifter som avses i artikel 33, och ska oversinda det till de berdrda
myndigheterna i berorda medlemsstater och till sokanden.

5. Senast 90 dagar efter att ha tagit emot den utredningsrapport som avses i punkt 4 ska de behoriga myndigheterna i
Gvriga berorda medlemsstater granska protokollet och meddela den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten
huruvida de har ndgra invindningar mot den, pd grund av att det veterinirmedicinska likemedlet skulle utgora en
allvarlig risk for méinniskors eller djurs hilsa eller for miljon. Den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten ska
oversinda utredningsrapporten frin den granskningen till de behériga myndigheterna i berérda medlemsstater och till
sokanden.

6. P4 begiran av den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten eller i den behériga myndigheten i nigon av de
berérda medlemsstaterna ska samordningsgruppen sammankallas for att granska utredningsrapporten inom den period
som avses i punkt 5.

7. Om utredningsrapporten ar positivt och ingen behérig myndighet underrittat den behériga myndigheten i referens-
medlemsstaten om ndgra invindningar mot det, som avses i punkt 5, ska den behoriga myndigheten i referensmedlems-
staten notera att det rader enighet, avsluta forfarandet och utan onédigt drojsmél underritta sokanden och de behoriga
myndigheterna i samtliga medlemsstater om detta. De behoriga myndigheterna i den berorda medlemsstaten ska bevilja
ett godkdnnande for forsiljning i enlighet med utredningsrapporten inom 30 dagar efter att de mottagit uppgiften om
enighet frin den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten, dels fullstindiga dversittningarna av produktresumén,
mirkningen och bipacksedeln frin sokanden.
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8. Om utredningsrapporten ér negativt och ingen av de behoriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna har
underrittat den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten om ndgra invindningar mot den, enligt vad som faststalls
i punkt 5, ska den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten notera att ansdkan om godkidnnande for forsiljning
avslagits, avsluta forfarandet och utan onddigt drojsmal underritta skanden och de behoriga myndigheterna i samtliga
medlemsstater om detta.

9. Om en behorig myndighet i en berérd medlemsstat underrittar den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten
om en invindning mot utvirderingsrapporten i enlighet med punkt 5 i denna artikel ska forfarandet som avses i
artikel 54 tillimpas.

10.  Om den behériga myndigheten i en berérd medlemsstat i nigot skede av forfarandet for decentraliserat godkan-
nande for forsiljning dberopar de skil som avses i artikel 110.1 for att férbjuda det veterinirmedicinska likemedlet ska
den medlemsstaten inte lingre anses vara en berdrd medlemsstat.

11.  Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska offentliggéra utredningsrapporten efter att alla uppgifter
som ror affirshemligheter har utelimnats.
Artikel 50
Begiran frén sékanden om omprévning av utredningsrapporten

1. Sokanden fir inom 15 dagar frin mottagandet av den utredningsrapport som avses i artikel 49.5 skriftligen hos den
behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten begira att samordningsgruppen ska omprova utredningsrapporten. I
sddana fall ska sokanden infor den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten utforligt redovisa skiilen till en begiran
inom 60 dagar frin mottagandet av den utredningsrapporten. Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska
utan dr6jsmél oversinda den begiran tillsammans med de utforligt redovisade skilen for den till samordningsgruppen.

2. Inom 60 dagar frin mottagandet av de utforliga skilen till begiran om omprévning av utredningsrapporten ska
samordningsgruppen omprova utredningsrapporten. Skalen till samordningsgruppens slutsatser ska, med tillhorande
motiveringar, bifogas utredningsrapporten och bilda en integrerad del av detta.

3. Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska, inom 15 dagar efter omprovningen av utredningsrappor-
ten, 6versinda utredningsrapporten till sékanden.

4. Efter det forfarande som avses i punkt 3 i denna artikel ska artikel 49.7, 49.8, 49.10 och 49.11 tillimpas.

Avsnitt 4
Omsesidigt erkinnande av nationella godkidnnanden fér forsidljning
Artikel 51
Tillimpningsomrade for 6msesidigt erkiinnande av nationella godkinnanden for forsiljning

Ett nationellt godkdnnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt likemedel, som beviljats i enlighet med artikel 47,
ska erkdnnas i andra medlemsstater i enlighet med forfarandet i artikel 52.

Artikel 52
Forfarande for omsesidigt erkinnande av nationella godkinnanden for forsiljning

1. En ansokan om Omsesidigt erkinnande av ett nationellt godkinnande for forsiljning ska limnas in till den behoriga
myndigheten i den medlemsstat som, i enlighet med artikel 47 beviljade det nationella godkinnandet (nedan kallad
referensmedlemsstat) och till de behoriga myndigheterna i de medlemsstater ddr sokanden soker erhélla ett godkinnande
for forsilining (nedan kallade berdrda medlemsstater).

2. 1 ansokan om omsesidigt erkidnnande ska de berérda medlemsstaterna fortecknas.

3. Ansokan om Omsesidigt erkinnande av det nationella godkinnandet for forsilining fir limnas in tidigast sex
mdanader efter att ett beslut har fattats om att bevilja det nationella godkdnnandet for forsiljning.

4. Om sokanden anger att en eller flera av de berérda medlemsstaterna inte lingre ska anses som berdrda medlems-
stater ska de behdriga myndigheterna i dessa medlemsstater forse den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten och
de behoriga myndigheterna i 6vriga berorda medlemsstater med alla uppgifter som de anser relevanta och som avser
atertagandet av ansokan.

5. De behoriga myndigheterna i referensmedlemsstaten ska utarbeta en uppdaterad utredningsrapport med de upp-
gifter som avses i artikel 33 for det veterinirmedicinska likemedlet inom 90 dagar frin mottagandet av en giltig ansokan
om oOmsesidigt erkinnande och oversinda det till de behériga myndigheterna i de berorda medlemsstaterna och till
sokanden.
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6.  Senast 90 dagar efter att ha tagit emot den uppdaterade utredningsrapport som avses i punkt 5 ska de behoriga
myndigheterna i de berérda medlemsstaterna granska den och meddela den behoriga myndigheten i referensmedlems-
staten huruvida de har nigra invindningar mot den, pd grund av att det veterinirmedicinska likemedlet utgor en allvarlig
risk for manniskors eller djurs hilsa eller f6r miljon. Den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten ska 6versinda
utredningsrapporten frn den granskningen till de behoriga myndigheterna i berdrda medlemsstater och till sékanden.

7. P& begiran av den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten eller de behoriga myndigheterna i ndgon av de
berorda medlemsstaterna ska samordningsgruppen sammankallas for att granska utredningsrapporten inom den period
som avses i punkt 6.

8. Om ingen behorig myndighet i en berord medlemsstat underrittat den behériga myndigheten i referensmedlems-
staten om ndgon invandning mot det uppdaterade utredningsrapport som avses i punkt 6, ska den behoriga myndigheten
i referensmedlemsstaten notera att enighet rader, avsluta forfarandet och utan onédigt drojsmal underritta sokanden och
de behoriga myndigheterna i samtliga medlemsstater om detta. De behériga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna
ska bevilja ett godkdnnande for forsiljning i enlighet med den uppdaterade utredningsrapporten inom 30 dagar efter att
de mottagit bidde uppgiften om enighet frén den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten, och fullstindiga 6versitt-
ningar av produktresumén, markningen och bipacksedeln frin sokanden.

9. Om en behorig myndighet i en berérd medlemsstat underrittar den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten
om en invindning mot den uppdaterade utredningsrapporten i enlighet med punkt 6 i denna artikel, ska det forfarande
som avses i artikel 54 tillimpas.

10.  Om den behoriga myndigheten i en berérd medlemsstat i ndgot skede av forfarandet for 6msesidigt erkdnnande
dberopar de skil som avses i artikel 110.1 for att forbjuda det veterindrmedicinska likemedlet ska den medlemsstaten inte
lingre anses vara en berdrd medlemsstat.

11.  Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska offentliggéra utredningsrapporten efter att alla uppgifter
som ror affirshemligheter har utelimnats.
Avsnitt 5

Efterfoljande erkinnande inom ramen for féorfarandet for 6 msesidigt erkinnande
och forfarandet for decentraliserat godkinnande for forsiljning

Artikel 53

Efterfoljande erki de av ett godki de for forsiljning av ytterligare berorda medlemsstater

1. Efter att ha slutfort ett decentraliserat forfarande enligt artikel 49 eller ett forfarande for omsesidigt erkinnande
enligt artikel 52 for beviljande av ett godkidnnande for forsiljning far innehavaren av godkidnnandet for forsiljning limna
in en ansokan om godkidnnande for forsiljning for det veterinirmedicinska likemedlet till de behériga myndigheterna i
ytterligare berorda medlemsstater och till den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten, enligt vad som avses i
artikel 49 eller 52, beroende pa vad som dr tillimpligt, i enlighet med forfarandet i denna artikel. Forutom de uppgifter
som avses i artikel 8 ska ansokan innehélla foljande:

a) En forteckning over alla beslut om beviljande, tillfalligt aterkallande eller upphévande av godkidnnande for forsiljning
som avser det veterinirmedicinska likemedlet.

b) Uppgifter om de dndringar som inférts efter beviljandet av godkdnnandet for forsiljning, som skett antingen enligt det
decentraliserade forfarandet i artikel 49.7 eller forfarandet fér omsesidigt erkdnnande i artikel 52.8.

¢) En sammanfattande rapport om farmakovigilansdata.

2. Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten som avses i artikel 49 eller 52, beroende pd vad som ér till-
lampligt, ska inom 60 dagar 6versinda till de behériga myndigheterna i de ytterligare berérda medlemsstaterna beslutet
om att bevilja godkéinnande for forsilining och alla eventuella éndringar av detta, och ska, inom denna tidsrymd, utarbeta
och 6versinda en uppdaterad utredningsrapport om detta godkidnnande for forsiljning och eventuella dndringar, beroende
pd vad som dr tillimpligt, och underritta skanden om detta.

3. Den behoriga myndigheten i varje ytterligare berord medlemsstat ska bevilja ett godkinnande for forsalining i
enlighet med den uppdaterade utredningsrapport som avses i punkt 2 inom 60 dagar efter att de mottagit bade de
uppgifter och de data som avses i punkt 1 och de fullstindiga 6versittningarna av produktresumén, mirkningen och
bipacksedeln.
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4. Genom undantag frin punkt 3 i denna artikel ska den behoriga myndigheten i en ytterligare berérd medlemsstat,
om den har skil att avsld ansokan om godkidnnande for forsilining pa grund av att ett godkdnnande skulle kunna
innebara en potentiellt allvarlig risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon, senast inom 60 dagar efter att ha
mottagit bide de uppgifter och de data som avses i punkt 1 och den uppdaterade utredningsrapport som avses i punkt 2
i denna artikel, framfora sina invindningar och éversinda en utforlig redogorelse for sina skl till den behériga myn-
digheten i referensmedlemsstaten, enligt vad som avses i artikel 49 eller 52, beroende pé vad som ir tillimpligt, samt till
de behoriga myndigheterna i de berorda medlemsstaterna som avses i dessa artiklar, och till sokanden.

5. I hindelse av invindningar frin den behoriga myndigheten i en ytterligare berérd medlemsstat i enlighet med punkt
4 ska den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten vidta limpliga dtgérder for att nd fram till en 6verenskommelse
med anledning av inviindningarna. De behériga myndigheterna i referensmedlemsstaten och i den ytterligare berdrda
medlemsstaten ska gora sitt yttersta for att uppnd en overenskommelse om vilka atgirder som ska vidtas.

6.  Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska bereda sokanden méjlighet att muntligen eller skriftligen
framfora sin syn pd den invindning som gjorts av den behdriga myndigheten i en ytterligare berord medlemsstat.

7. Om, efter dtgirder vidtagna av den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten, en verenskommelse nés av de
behoriga myndigheterna referensmedlemsstaten och i de medlemsstater som redan beviljat ett godkidnnande for forsilj-
ning och de behoriga myndigheterna i de ytterligare berérda medlemsstaterna, ska de behériga myndigheterna i de
ytterligare berorda medlemsstaterna bevilja ett godkidnnande for forsiljning i enlighet med punkt 3.

8. Om den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten inte kunnat nd en Sverenskommelse med de behoriga
myndigheterna i de berérda medlemsstaterna och ytterligare berérda medlemsstater senast inom 60 dagar frdn den dag dd
de invindningar som avses i punkt 4 i denna artikel framférdes ska den hinvisa ansokan, tillsammans med den upp-
daterade utredningsrapport som avses i punkt 2 i denna artikel och invindningarna frén de behoriga myndigheterna i de
ytterligare berérda medlemsstaterna till samordningsgruppen, i enlighet med &versynsforfarandet i artikel 54.

Avsnitt 6
Oversynsforfarande
Artikel 54
Oversynsforfarande

1. Om den behériga myndigheten i en berord medlemsstat, i enlighet med artikel 49.5, 52.6, 53.8 eller 66.8, gor en
invandning som avses i de artiklarna mot utredningsrapporten respektive mot den uppdaterade utredningsrapporten, ska
den utan drojsmal utforligt redogora for skilen till varje sddan invindning for den behériga myndigheten i referens-
medlemsstaten, for de behoriga myndigheterna i de berorda medlemsstaterna och for sokanden eller innehavaren av
godkinnandet for forsiljning. Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska omedelbart 6versinda denna
redogorelse till samordningsgruppen.

2. Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska vidta alla lampliga atgarder for att inom 90 dagar fran
mottagandet av invindningen nd en overenskommelse med anledning av invindningen.

3. Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska bereda sokanden eller innehavaren av godkinnandet for
forsiljning mojlighet att muntligen eller skriftligen framféra sin syn pa den invindning som gjorts.

4. Om de behoriga myndigheter som avses i artiklarna 49.1, 52.1, 53.1 och 66.1 uppnar en overenskommelse ska den
behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten avsluta forfarandet och underritta sokanden eller innehavaren av god-
kinnandet f6r forsiljning om detta. De behoriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna ska bevilja eller dndra ett
godkinnande for forsiljning.

5. Om de behoriga myndigheter som avses i artiklarna 49.1, 52.1, 53.1 och 66.1 enhilligt kommer fram till att
godkinnande for forsiljning eller om en ansokan om dndring ska avslas, dd ska den behériga myndigheten i referens-
medlemsstaten avsluta forfarandet och underritta sokanden eller innehavaren av godkinnandet for forsiljning om detta,
samt ange skilen for avslaget. De behoriga myndigheterna i de berorda medlemsstaterna ska direfter avsla ansokan om
godkinnande for forsiljning eller ansokan om édndring.

6. Om de behoriga myndigheter som avses i artiklarna 49.1, 52.1, 53.1 och 66.1 inte kan enas ska samordnings-
gruppen tillhandahélla kommissionen den utredningsrapport som avses i artiklarna 49.5, 52.6, 53.2 och 66.3, tillsam-
mans med uppgifter om vad meningsskiljaktigheterna handlat om, vilket ska ske senast inom 90 dagar efter den dag dé
den invindning som avses i punkt 1 i den hir artikeln framforts.
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7. Inom 30 dagar efter mottagandet av den rapport och de uppgifter som avses i punkt 6 ska kommissionen utarbeta
ett utkast till beslut i frdga om ansokan. Kommissionen ska 6versinda utkastet till beslut till de behoriga myndigheterna
och till sokanden eller till innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

8. Kommissionen fir be om klargéranden frin de behoriga myndigheterna eller likemedelsmyndigheten. Fristen i
punkt 7 ska borja l6pa forst nir klargorandena tillhandahéllits.

9. Vid tillimpningen av forfarandet for arbetsdelning vid dndringar som ska bedémas i enlighet med forfarandet i
artikel 66 ska hinvisningar i denna artikel till en behérig myndighet i referensmedlemsstaten uppfattas som hinvisningar
till en behorig myndighet som det verenskommits om i enlighet med artikel 65.3, och hinvisningar till berérda
medlemsstater sdsom hanvisningar till relevanta medlemsstater.

10.  Kommissionen ska genom genomforandeakter fatta ett beslut att bevilja, dndra, avsla eller upphiva ett godkin-
nande for forsiljning eller att avsld en ansokan om en dndring. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

KAPITEL IV
ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Avsnitt 1
Unionens produktdatabas
Artikel 55
Unionens databas om veterinirmedicinska likemedel

1. Likemedelsmyndigheten ska inritta och, i samarbete med medlemsstaterna, underhélla en unionsdatabas om
veterinirmedicinska likemedel (nedan kallad produktdatabas).

2. Produktdatabasen ska innehalla dtminstone foljande information:
a) For veterinirmedicinska likemedel som godkants i unionen av kommissionen och de behériga myndigheterna:
i) namn pd det veterinirmedicinska likemedlet,
i) aktiv substans eller aktiva substanser, och styrka, i det veterinirmedicinska likemedlet,
iii) produktresumé,
iv) bipacksedel,
v) utredningsrapport,
vi) forteckningar éver de platser dir det veterindrmedicinska likemedlet tillverkas,
vii) datum for utslippande pd marknaden av det veterinirmedicinska likemedlet i en medlemsstat.

b) For homeopatiska veterindrmedicinska likemedel som registrerats i unionen av de behoriga myndigheterna i enlighet
med kapitel V:

i) namn pd det homeopatiska veterindrmedicinska likemedlet,

i) bipacksedel, och

iii) forteckningar over de platser dar det registrerade homeopatiska veterinirmedicinska likemedlet tillverkas.
¢) Veterindrmedicinska likemedel som fir anvindas i en medlemsstat i enlighet med artikel 5.6.
d) Arliga forsiljningsvolymer och uppgifter om tillgingligheten for varje veterinirmedicinskt likemedel.
3. Kommissionen ska, genom genomférandeakter, anta nodvindiga dtgirder och praktiska arrangemang for:

a) de tekniska specifikationerna for produktdatabasen, inklusive mekanismen for elektroniskt datautbyte for utbyten med
befintliga nationella system och formatet vid elektronisk inlimning,

b) de praktiska arrangemangen for hur produktdatabasen ska fungera, framfor allt for att sikerstilla skyddet av affirs-
hemligheter och sikerheten vid informationsutbyte,
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o) utforliga specifikationer av vilken information som ska inkluderas, uppdateras och delas i produktdatabasen och av
vem,

d) den beredskapsplanering som ska tillimpas om ndgon av produktdatabasens funktioner inte ar tillginglig,

e) i forekommande fall, vilka data som ska tas med i produktdatabasen, férutom den information som avses i punkt 2 i
denna artikel.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

Artikel 56
Tillging till produktdatabasen
1.  De behoriga myndigheterna, likemedelsmyndigheten och kommissionen ska ha fullstindig tillgdng till informatio-

nen i produktdatabasen.

2. Innehavarna av godkinnanden for forsiljning ska ha fullstindig tillgdng till den information i produktdatabasen
som ror deras godkinnanden for forsiljning.

3. Allminheten ska ha tillging till information i produktdatabasen, utan majlighet att dndra informationen dari, som
giller forteckningen 6ver veterinirmedicinska likemedel, produktresuméer, bipacksedlar och, efter att alla uppgifter som
ror affirshemligheter har tagits bort av den behoriga myndigheten, utredningsrapporter.

Avsnitt 2

Medlemsstaternas insamling av uppgifter och det ansvar som dvilar innehavarna
av godkinnande for forsidljning

Artikel 57
Insamling av uppgifter om antimikrobiella likemedel som anvinds pd djur

1. Medlemsstaterna ska samla in relevanta och jimférbara uppgifter om forsiljningsvolym och anvindning av an-
timikrobiella likemedel som anvinds pa djur, for att sarskilt mojliggora direkt eller indirekt bedomning av anvindningen
av dessa produkter pd livsmedelsproducerande djur pé gdrdsnivd, i enlighet med denna artikel och inom de tidsgrinser
som faststills i punkt 5.

2. Medlemsstaterna ska oversinda sammanstillda data om forsiljningsvolym och anvindning av antimikrobiella
veterinirmedicinska likemedel till likemedelsmyndigheten, uppdelade efter djurslag och typ av sidana likemedel, vilket
ska ske i enlighet med punkt 5 och inom de tidsfrister som avses dir. Likemedelsmyndigheten ska samarbeta med
medlemsstaterna och andra unionsbyréder for att analysera uppgifterna och ska offentliggéra en &rsrapport. Likemedels-
myndigheten ska ta hinsyn till dessa uppgifter nir den antar eventuella relevanta riktlinjer och rekommendationer.

3. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147, for att komplettera denna artikel, genom att
faststilla kraven nir det giller:

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

b) den kvalitetssikring som medlemsstaterna och likemedelsmyndigheten ska infora for att sikerstilla uppgifternas
kvalitet och jimforbarhet, och

) reglerna for metoderna for insamling av uppgifter om anvindningen av antimikrobiella likemedel som anvinds pd
djur samt fér metoden for dverforingen av dessa uppgifter till likemedelsmyndigheten.

4. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla formatet for de uppgifter som ska samlas in i enlighet med
denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

5. Medlemsstaterna fir tillimpa en stegvis progression avseende de skyldigheter som faststills i denna artikel, sd att

a) uppgifter inom tvé &r frin den 28 januari 2022 ska insamlas for dtminstone de arter och kategorier som finns med i
kommissionens genomforandebeslut 2013/652/EU (24) i dess version av den 11 december 2018,

() Kommissionens genomforandebeslut 2013/652/EU av den 12 november 2013 om &vervakning och rapportering av antimikrobiell
resistens hos zoonotiska och kommensala bakterier (EUT L 303, 14.11.2013, s. 26).
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b) uppgifter inom fem 4r frin den 28 januari 2022 ska insamlas for alla livsmedelsproducerande djurslag,
o) uppgifter inom dtta dr fran den 28 januari 2022 ska insamlas for andra djur som fods upp eller halls.

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

Artikel 58
Det ansvar som innehavarna av godkinnanden for forsiljning har

1.  Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska ansvara for saluforingen av sina veterindrmedicinska likemedel.
Att det utses en foretradare ska inte leda till att innehavaren av godkannandet for forsiljning fréntas sitt juridiska ansvar.

2. Innehavaren av godkannandet for forsiljning ska, inom sitt ansvarsomréde, sikerstdlla en laimplig och fortlspande
forsorjning med sina veterindrmedicinska likemedel.

3. Efter att ett godkdnnande for forsiljning har beviljats ska innehavaren av godkdnnandet for forsilining, med
avseende pd de tillverknings- och kontrollmetoder som nidmnts i ansdkan om det godkinnandet, ta hinsyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen och infora de dndringar som kan krivas for att det veterindrmedicinska like-
medlet ska kunna tillverkas och kontrolleras enligt allmidnt vedertagna vetenskapliga metoder. Inférandet av sidana
dndringar ska omfattas av forfarandena i avsnitt 3 i detta kapitel.

4. Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska sikerstilla att produktresumén, bipacksedeln och mirkningen
uppdateras i enlighet med det aktuella kunskapsliget inom vetenskapen.

5. Innehavaren av godkinnandet for forsdlining fir inte slippa ut generiska veterinirmedicinska likemedel och
veterinirmedicinska hybridlikemedel p4 marknaden forrdn skyddsperioden for teknisk dokumentation om det veterinar-
medicinska referenslikemedlet enligt artiklarna 39 och 40 har Iopt ut.

6.  Innehavaren av godkinnandet for forsilining ska i produktdatabasen registrera datumen for utslippande av sina
godkinda veterindrmedicinska likemedel pd marknaden, uppgifter om tillgdngen till varje veterindrmedicinskt likemedel i
varje relevant medlemsstat samt, i forekommande fall, datum for eventuella tillfilliga terkallanden eller upphavanden av
ifrdgavarande godkinnanden for forsiljning.

7. P& begiran av de behoriga myndigheterna ska innehavaren av godkinnandet for forsiljning tillhandahélla dem
prover i de mangder som krivs for att innehavarens veterinirmedicinska likemedel som slippts ut pa unionsmarknaden
ska kunna kontrolleras.

8. P4 begiran av en behorig myndighet ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning tillhandahélla teknisk expertis
for att underlitta tillimpningen av analysmetoden for att pdvisa restsubstanser av de veterinirmedicinska likemedlen vid
Europeiska unionens referenslaboratorium som utsetts enligt férordning (EU) 2017/625.

9. P4 begiran av en behorig myndighet eller likemedelsmyndigheten ska innehavaren av godkdnnandet for forsljning
inom den tidsgrans som faststdlls i den begdran, limna uppgifter som visar att nytta/riskférhdllandet fortfarande ir
positivt.

10.  Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska utan dréjsmél underritta antingen den behériga myndighet som
beviljat detta godkidnnande eller kommissionen, beroende pa vad som ir tillimpligt, om forbud eller begrinsningar som
inforts av en behorig myndighet eller av en myndighet i ett tredjeland, och om annan ny information, ocksa frén den
signalhantering som utforts i enlighet med artikel 81, som skulle kunna péverka bedémningen av nyttan och riskerna
med det veterinirmedicinska likemedlet i fraga.

11.  Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska, inom den tidsgrins som faststills, ge den behoriga myndigheten,
kommissionen eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ir tillimpligt, alla uppgifter om forsiljningsvolymen
for det berérda veterindrmedicinska likemedlet som innehavaren har tillgdng till.

12.  Innchavaren av godkinnandet for forsiljning ska i produktdatabasen registrera de arliga forsiljningsvolymerna for
vart och ett av dess veterinirmedicinska likemedel.

13.  Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska utan drojsmél underritta antingen den behériga myndighet som
beviljat detta godkinnande eller kommissionen, beroende pa vad som ir tillimpligt, om alla dtgdrder som innehavaren
har for avsikt att vidta for att upphora med forsiljningen av ett veterinirmedicinskt likemedel, vilket ska ske innan
sddana dtgirder vidtas och 4tfoljas av en motivering till dtgirderna.
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Artikel 59
Smé och medelstora foretag
Medlemsstaterna ska, i enlighet med sin nationella ritt, vidta limpliga atgirder for radgivning till sm& och medelstora
foretag om hur de ska uppfylla kraven i denna forordning.
Avsnitt 3
Andringar av villkoren for ett godkinnande for forsdljning
Artikel 60
Andringar
1.  Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla en forteckning 6ver sddana dndringar som inte kraver en
bedémning. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

2. Nir kommissionen antar de genomférandeakter som avses i punkt 1 ska den ta hinsyn till

a) behovet av en vetenskaplig beddmning av forandringarna for att faststilla risken for folkhilsan eller djurhilsan eller
for miljon,

b) om forindringarna inverkar pa det veterinirmedicinska likemedlets kvalitet, sikerhet eller effekt,
¢) om forandringarna medf6r endast en smirre forindring av produktresumén,
d) om forindringarna ar av administrativ natur.

Artikel 61
Andringar som inte kriver nigon bedomning

1. Om en é4ndring dr upptagen i den forteckning som upprittats i enlighet med artikel 60.1 ska innehavaren av
godkinnandet for forsiljning registrera 4ndringen, inklusive, beroende pa vad som ir tillimpligt, produktresumén, mirk-
ningen eller bipacksedeln pa de sprak som avses i artikel 7, i produktdatabasen inom 30 dagar efter att dndringen har
genomforts.

2. Vid behov ska de behoriga myndigheterna eller, om det veterinirmedicinska likemedlet har godkints genom
forfarandet for centraliserat godkidnnande for forsiljning, kommissionen, genom genomforandeakter, dndra godkinnandet
for forsiljning i enlighet med den registrerade dndring som avses i punkt 1 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

3. Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten eller, nir det giller dndring av villkoren i ett nationellt god-
kinnande for forsiljning, den behoriga myndigheten i den relevanta medlemsstaten, eller kommissionen, beroende pd vad
som dr tillimpligt, ska underritta innehavaren av godkinnandet for forsiljning och de behoriga myndigheterna i de
relevanta medlemsstaterna om huruvida dndringen godkiints eller dndringsanskan avslagits, genom att registrera upp-
gifter om detta i produktdatabasen.
Artikel 62
Ansdkningar om indringar som kriver en bedomning

1.  Om en 4ndring inte dr upptagen i den forteckning som upprittats i enlighet med artikel 60.1 ska innehavaren av
godkinnandet for forsiljning limna in ansokan om en dndring som kriver en bedomning till den behériga myndighet
som beviljat godkidnnandet for forsilining eller till likemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ir tillimpligt. Ansok-
ningarna ska goras elektroniskt.

2. Ansokan enligt punkt 1 ska innehélla
a) en beskrivning av dndringen,
b) uppgifter som avses i artikel 8, som ir relevanta for dndringen,

¢) ndrmare uppgifter om de godkinnanden for forsiljning som péverkas av ansokan,
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d) om édndringen leder till f6ljdindringar av villkoren fér samma godkidnnande for forsiljning, en beskrivning av dessa
foljdandringar,

¢) om éindringen ror godkinnanden for forsiljning som beviljats enligt forfarandet for omsesidigt erkinnande eller
forfarandet for decentraliserat godkinnande, en forteckning over de medlemsstater som beviljade dessa godkdnnanden
for forsaljning.

Artikel 63

Foljdférindringar av produktinformationen

Om en dndring leder till foljdférandringar av produktresumén, markningen eller bipacksedeln ska de forandringarna anses
vara en del av dndringen vid granskningen av ansokan om en édndring.

Artikel 64
Sammanslagning av indringar

Om en innehavare av ett godkdnnande for forsiljning ansoker om flera 4ndringar som inte &r upptagna i den férteckning
som upprittats i enlighet med artikel 60.1 avseende samma godkinnande for forsaljning, eller om en dndring som inte
forekommer i den forteckningen avseende flera olika godkidnnanden for forsiljning, far den innehavaren av ett godkén-
nande for forsiljning limna in en ansokan for alla dndringar.

Artikel 65
Forfarandet for arbetsdelning

1. Nir en innehavare av ett godkdnnande for forsiljning ansoker om en eller flera dndringar som &r identiska i alla
relevanta medlemsstater, som inte forekommer i den forteckning som upprittats i enlighet med artikel 60.1 avseende flera
godkinnanden for forsiljning som innehas av samma innehavare av ett godkidnnande for forsiljning och som har
beviljats av olika behoriga myndigheter eller kommissionen, ska den innehavaren av ett godkinnande for forsiljning
limna in en identisk ansokan till behoriga myndigheter i alla relevanta medlemsstater och till likemedelsmyndigheten, om
en 4ndring av ett centralt godkdnt veterinirmedicinskt likemedel ingér.

2. Om ndgot av de godkinnanden for forsiljning som avses i punkt 1 i denna artikel ér ett centraliserat godkdnnande
for forsiljning ska likemedelsmyndigheten bedéma ansokan i enlighet med forfarandet i artikel 66.

3. Om inget av de godkinnanden for forsilining som avses i punkt 1 i den hir artikeln 4r ett centraliserat godkén-
nande for forsiljning ska samordningsgruppen komma Gverens om att ge en av de behoriga myndigheter som har beviljat
godkinnandena for forsiljning i uppdrag att beddma ansokan i enlighet med forfarandet i artikel 66.

4. Kommissionen fér, genom genomforandeakter, anta nodvindiga arrangemang for att forfarandet for arbetsdelning
ska fungera. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

Artikel 66
Forfarandet for dndringar som kriver en bedémning

1. Om en ansdkan om en dndring uppfyller kraven i artikel 62 ska den behériga myndigheten, likemedelsmyndig-
heten, den behoriga myndighet som man kommit 6verens om i enlighet med artikel 65.3 eller den behoriga myndigheten
i referensmedlemsstaten, beroende pd vad som dr tillimpligt, inom 15 dagar bekrifta att den har tagit emot en giltig
ansokan.

2. Om ansokan &r ofullstindig ska den behoriga myndigheten, likemedelsmyndigheten, den i enlighet med artikel 65.3
overenskomna behoriga myndigheten eller den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten, beroende pd vad som ar
tillimpligt, begira att innehavaren av godkinnandet for forsilining inom en rimlig tidsfrist tillhandahaller de uppgifter
och handlingar som saknas.

3. Den behoriga myndigheten, likemedelsmyndigheten, den i enlighet med artikel 65.3 6verenskomna behoriga myn-
digheten eller den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten, beroende pd vad som ir tillimpligt, ska bedéma
ansokan och utarbeta antingen en utredningsrapport om eller ett yttrande over dndringen, i enlighet med artikel 33.
Utredningsrapporten eller yttrandet ska utarbetas senast 60 dagar efter mottagandet av en giltig ansokan. Om bedom-
ningen av en ansokan kraver mer tid pd grund av dess komplexitet fir den behoriga myndigheten eller likemedels-
myndigheten, beroende pd vad som ir tillimpligt, forlinga denna period till 90 dagar. I sddana fall ska den relevanta
behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ér tillimpligt, informera innehavaren av
godkinnandet for forsiljning om detta.

4. Inom den tidsfrist som anges i punkt 3 fir den relevanta behériga myndigheten eller likemedelsmyndigheten,

beroende pad vad som dr tillimpligt, begdra att innehavaren av godkinnandet for forsiljning limnar kompletterande
information inom en viss tid. Forfarandet ska skjutas upp tills den begiirda informationen har limnats.

135



Prop. 2022/23:13
Bilaga 1

7.1.2019 Europeiska unionens officiella tidning L 4/85

5. Om det yttrande som avses i punkt 3 har utarbetats av likemedelsmyndigheten ska likemedelsmyndigheten
oversanda det till kommissionen och till innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

6. Om det yttrande som avses i punkt 3 i denna artikel har utarbetats av likemedelsmyndigheten i enlighet med
artikel 65.2 ska lakemedelsmyndigheten oversinda det till samtliga behoriga myndigheter i de relevanta medlemsstaterna
samt till kommissionen och innehavaren av godkinnandet for forsiljning.

7. Om den utredningsrapport som avses i punkt 3 i denna artikel har utarbetats av den i enlighet med artikel 65.3
overenskomna behoriga myndigheten eller den behdriga myndigheten i referensmedlemsstaten, ska den oversindas till de
behoriga myndigheterna i alla relevanta medlemsstater och till innehavaren av godkinnandet for forsiljning.

8. Om en behorig myndighet inte godtar den utredningsrapport som avses i punkt 7 i denna artikel som den mottagit,
ska det oversynsforfarande som anges i artikel 54 tillimpas.

9. Om inte annat foljer av det forfarande som foreskrivs i punkt 8, om det ar tillimpligt, ska den utredningsrapporten
som avses i punkt 3 utan dréjsmdl oversindas till innehavaren av godkinnandet for forsiljning.

10.  Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning fir inom 15 dagar frén mottagandet av yttrandet eller utrednings-
rapporten skriftligen begira att den behériga myndigheten, likemedelsmyndigheten, den i enlighet med artikel 65.3
overenskomna behoriga myndigheten eller den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten, beroende pd vad som
ar tillimpligt, omprovar yttrandet eller utredningsrapporten. En utférlig redovisning av skilen till begéran om omprov-
ning ska oversindas till den behoriga myndigheten, likemedelsmyndigheten, den i enlighet med artikel 65.3 Gverens-
komna behériga myndigheten eller den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten, beroende pd vad som ir till-
lampligt, senast 60 dagar efter att yttrandet eller utredningsrapporten tagits emot.

11.  Den behdriga myndigheten, likemedelsmyndigheten, den i enlighet med artikel 65.3 Gverenskomna behoriga
myndigheten eller den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten, beroende pd vad som ir tillimpligt, ska inom
60 dagar frin mottagandet av skilen for begiran om omprovning, ompréva de punkter i yttrandet eller utrednings-
rapporten som anges i begiran om omprévning frdn innehavaren av godkdnnandet for forsaljning och anta ett omprévat
yttrande eller utredningsrapport. Skilen till slutsatserna ska bifogas yttrandet eller utredningsrapporten frin omprov-
ningen.

Artikel 67
Atgirder for att avsluta forfarandena for dndringar som kriiver en bedémning

1. Senast 30 dagar efter att forfarandet enligt artikel 66 har slutforts och efter att de fullstindiga oversittningarna av
produktresumén, mirkningen och bipacksedeln mottagits frdn innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska den
behoriga myndigheten, kommissionen eller de behoriga myndigheterna i de medlemsstater som fortecknats i enlighet
med artikel 62.2 e, beroende pa vad som r tillimpligt, antingen dndra godkadnnandet for forsiljning eller avsla ansokan
om dndring, enligt vad som forutsitts i det yttrande eller den utredningsrapport som avses i artikel 66 och underritta
innehavaren av godkinnandet for forsiljning om skilen till avslaget.

2. Om det ror sig om ett centraliserat godkinnande for forsiljning ska kommissionen utarbeta ett utkast till beslut i
friga om dndringen. Om utkastet till beslut inte foljer likemedelsmyndighetens yttrande ska kommissionen tillhandahalla
en utforlig forklaring av skilen till detta. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta ett beslut om att dndra
godkinnandet for forsiljning eller avsld ansékan om 4ndring. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

3. Den behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pd vad som ir tillimpligt, ska utan drojsmal underritta
innehavaren av godkinnandet for forsiljning om att godkédnnandet har dndrats.

4. Den behériga myndigheten, kommissionen, likemedelsmyndigheten eller de behériga myndigheterna i de medlems-
stater som fortecknats i enlighet med artikel 62.2 e ska, beroende pa vad som ir tillimpligt, uppdatera produktdatabasen i
enlighet med detta.

Artikel 68

Genomférande av indringar som kriver en bedomning

1. Innehavaren av ett godkinnande for forsiljning far inte genomféra en 4ndring som kréver en bedomning forrdn en
behorig myndighet eller kommissionen, beroende pa vad som ir tillimpligt, har dndrat beslutet om godkdnnande for
forsiljning i enlighet med den andringen, faststillt en tidsfrist fér genomférandet och underrittat innehavaren av
godkinnandet for forsiljning om detta, i enlighet med artikel 67.3.
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2. P4 begiran av en behorig myndighet eller kommissionen ska en innehavare av ett godkinnande for forsiljning utan
drojsmal limna all information om genomforandet av en dndring.

Avsnitt 4
Harmonisering av produktresuméerna fér nationellt godkinda likemedel
Artikel 69
Omfénget av harmoniseringen av produktresuméer for ett veterinirmedicinskt likemedel

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

a) veterinirmedicinska referenslikemedel, som har samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i friga om aktiva
substanser och samma likemedelsform och for vilka godkdnnande for forsilining beviljats i olika medlemsstater i
enlighet med artikel 47 till samma innehavare av godkinnande for forsiljning,

b) generiska veterinirmedicinska likemedel och veterinirmedicinska hybridlikemedel.

Artikel 70
Forfarande for harmonisering av produktresumén for de veterinirmedicinska referenslikemedlen

1. De behoriga myndigheterna ska drligen ge samordningsgruppen en forteckning éver veterinirmedicinska referens-
likemedel med tillhérande produktresuméer, som beviljats godkdnnande for forsiljning i enlighet med artikel 47, om den
behoriga myndigheten anser att deras produktresuméer bor omfattas av harmoniseringsforfarandet.

2. Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning fir ansdka om harmoniseringsforfarandet for produktresuméer for ett
veterinirmedicinskt referenslikemedel genom att till samordningsgruppen oversinda forteckningen 6ver olika namn pa
detta veterinirmedicinska likemedel samt de olika produktresuméer for vilka ett godkénnande for forsiljning har beviljats
i enlighet med artikel 47 i olika medlemsstater.

3. Samordningsgruppen ska, med beaktande av de forteckningar som tillhandahéllits av medlemsstaterna i enlighet
med punkt 1 eller eventuella ansokningar frin en innehavare av godkinnande for forsiljning i enlighet med punkt 2,
arligen sammanstilla och offentliggora en forteckning 6ver de veterinirmedicinska referenslikemedel vilkas produkt-
resuméer ska omfattas av harmoniseringsforfarandet, och utse en referensmedlemsstat for varje veterinirmedicinskt
referenslikemedel som berors av forfarandet.

4. Nir samordningsgruppen sammanstiller forteckningen over de veterinirmedicinska referenslikemedel vilkas pro-
duktresuméer ska omfattas av harmoniseringsforfarandet far den besluta att prioritera sitt arbete med harmonisering av
produktresuméer, varvid hinsyn ska tas till likemedelsmyndighetens rekommendationer om vilken klass eller grupp av
veterinirmedicinska referenslikemedel som ska harmoniseras for att skydda ménniskors eller djurs hilsa eller miljon,
inklusive begrinsningsétgirder for att forebygga miljorisker.

5. P& begiran av den behoriga myndigheten i den referensmedlemsstat som avses i punkt 3 i denna artikel ska
innehavaren av godkidnnande for forsiljning tillhandahdlla samordningsgruppen en sammanfattning som anger skill-
naderna mellan produktresuméerna, samt sitt forslag till en harmoniserad produktresumé, bipacksedel och markning i
enlighet med artikel 7, och styrkt av de limpliga befintliga uppgifter som oversints i enlighet med artikel 8 och som ar
relevant for det berérda harmoniseringsforslaget.

6.  Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska, inom 180 dagar efter mottagandet av de uppgifter som
avses i punkt 5, i samrdd med innehavaren av godkinnandet for forsiljning granska den dokumentation som inlimnats i
enlighet med punkt 5, utarbeta en rapport och Gversinda denna till samordningsgruppen och till innehavaren av
godkinnandet for forsiljning.

7. Nir den behériga myndigheten i referensmedlemsstaten tagit emot rapporten ska den, forutsatt att samordnings-
gruppen enhilligt godtar produktresumén, registrera att en Gverenskommelse nétts, avsluta forfarandet, underritta in-
nehavaren av godkinnande for forsilining om detta och till samma innehavare av godkinnande for forsiljning dversinda
den harmoniserade produktresumén.

8.  Innchavaren av godkidnnande for forsiljning ska till de behériga myndigheterna i varje relevant medlemsstat
oversinda nodvindiga oversittningar av produktresumé, bipacksedel och mirkning, vilket ska ske i enlighet med artikel 7
och inom den tidsgrins som uppstillts av samordningsgruppen.
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9.  Efter att en overenskommelse nétts i enlighet med punkt 7 ska de behoriga myndigheterna i varje relevant
medlemsstat dndra godkinnandet for forsiljning enligt Gverenskommelsen, inom 30 dagar efter mottagandet av de
Gversittningar som avses i punkt 8.

10.  Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten ska vidta alla limpliga dtgirder for att nd fram till en Gver-
enskommelse inom samordningsgruppen innan man inleder det férfarande som avses i punkt 11.

11.  Om ingen overenskommelse nds pd grund av bristande enighet, till f6rmén for en harmoniserad produktresumé,
trots de anstringningar som avses i punkt 10 i denna artikel, ska det forfarande fr hinskjutande i unionens intresse som
avses i artiklarna 83 och 84 tillimpas.

12.  For att bibehdlla den uppnddda nivén pd harmoniseringen av produktresuméer ska alla framtida dndringar av de
berérda godkinnandena for marknadsforing folja forfarandet for omsesidigt erkinnande.

Artikel 71

Forfarande for harmonisering av produktresumén for generiska veterinirmedicinska likemedel och
veterinirmedicinska hybridlikemedel

1. Nir det forfarande som avses i artikel 70 har avslutats och 6verenskommelse natts om en harmoniserad produkt-
resumé for ett veterinirmedicinskt referenslikemedel ska innehavaren av godkinnande for forsilining av ett generiskt
veterinirmedicinskt likemedel, inom 60 dagar efter de behériga myndigheternas beslut i varje medlemsstat och i enlighet
med artikel 62, ansoka om harmonisering av foljande avsnitt i produktresumén for det ifrdgavarande generiska veterinir-
medicinska likemedlet, beroende pd vad som ir tillimpligt:

a) Djurslag som likemedlet r avsett for.
b) Kliniska uppgifter som avses i artikel 35.1 c.
¢) Karenstid.

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

3. Innehavarna av godkinnande for forsiljning for generiska veterinirmedicinska likemedel och veterinirmedicinska
hybridlikemedel ska sikerstilla att produktresuméerna for deras produkter i allt visentligt liknar produktresuméerna for
de veterindrmedicinska referenslikemedlen.

Artikel 72
Dokumentation om miljosikerhet och miljériskbedomning av vissa veterinirmedicinska likemedel

Den forteckning som avses i artikel 70.1 far inte innehélla ndgot veterinirmedicinskt referenslikemedel som godkints
fore den 1 oktober 2005 och som konstaterats vara potentiellt miljoskadligt, och som inte varit foremal for en miljo-
riskbedomning.

Om det veterinirmedicinska referenslikemedlet godkints fore den 1 oktober 2005 och har konstaterats vara potentiellt
miljoskadligt och inte har varit foremal for en miljoriskbedémning, ska den behoriga myndigheten anmoda innehavaren
av godkinnande for forsiljning att uppdatera den relevanta dokumentationen om miljosikerhet, som avses i artikel 8.1 b,
varvid hansyn ska tas till den Gversyn som avses i artikel 156, och, i tillimpliga fall, till miljoriskbedémningen av
generiska varianter av sddana referenslikemedel.

Avsnitt 5
Farmakovigilans
Artikel 73
Unionens system for farmakovigilans

1. Medlemsstaterna, kommissionen, likemedelsmyndigheten och innehavarna av godkinnanden for forsiljning ska
tillsammans inritta och underhélla ett system for farmakovigilans inom unionen, med uppgift att overvaka godkinda
veterindrmedicinska likemedels sikerhet och effektivitet, for att sikerstilla en fortlopande bedomning av nytta/riskfor-
héllandet.

2. De behoriga myndigheterna, likemedelsmyndigheten och innehavarna av godkinnanden for forsiljning ska vidta
nodvandiga atgirder for att tillgingliggora sitt att rapportera foljande misstinkta biverkningar och uppmuntra till att de
rapporteras:

a) Alla ogynnsamma och oavsedda reaktioner hos djur pa ett veterinirmedicinskt likemedel.

138



Prop. 2022/23:13
Bilaga 1

L 4/88 Europeiska unionens officiella tidning 7.1.2019

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

o

Alla miljdincidenter som iakttagits efter administreringen av ett veterindrmedicinskt likemedel till ett djur.

k=3

Alla skadliga reaktioner pé ett veterinirmedicinskt likemedel hos manniskor som exponerats for det.

o

Alla forekomster av en farmakologiskt aktiv substans eller en markér for restmingd i en produkt av animaliskt
ursprung, som overstiger de hogsta tillitna resthalterna enligt forordning (EG) nr 470/2009 efter att den faststillda
karenstiden iakttagits.

f) Alla misstinkta fall av att ett smittimne overforts via ett veterinirmedicinskt likemedel.
g) Alla ogynnsamma och oavsedda reaktioner hos ett djur pa ett humanlikemedel.

Artikel 74
Unionens databas for farmakovigilans

1. Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete med medlemsstaterna, uppritta och underhélla en unionsdatabas for
farmakovigilans for rapportering om och registrering av misstinkta biverkningar som avses i artikel 73.2 (nedan kallad
databasen for farmakovigilans), dir det ocksd ska ingd uppgifter om sakkunniga personer med ansvar for farmakovigilans
som avses i artikel 77.8, referensnumren i master file for systemet for farmakovigilans, resultaten av signalhanteringen
och resultatet av inspektionerna av farmakovigilans i enlighet med artikel 126.

2. Databasen for farmakovigilans ska sammankopplas med den produktdatabas som avses i artikel 55.

3. Likemedelsmyndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommissionen utarbeta funktionsspecifikationer
for databasen for farmakovigilans.

4. Lakemedelsmyndigheten ska se till att den information som rapporteras till databasen for farmakovigilans laddas
upp och gors tillginglig i enlighet med artikel 75.

5. Systemet for databasen for farmakovigilans ska inrittas som ett nitverk for databearbetning som gor det mojligt att
overfora data mellan medlemsstater, kommissionen, likemedelsmyndigheten och innehavarna av godkdnnanden for
forsdljning for att sikerstilla att alternativ for riskhantering och eventuella limpliga atgirder kan Gvervigas som avses
i artiklarna 129, 130 och 134, i hindelse av en varning avseende farmakovigilansdata.

Artikel 75
Tillgéng till databasen for farmakovigilans

1. De behoriga myndigheterna ska ha fullstindig tillgéng till databasen for farmakovigilans.

2. Innehavarna av godkinnanden for forsiljning ska ha tillgdng till databasen for farmakovigilans s& de kan komma &t
uppgifter om de veterindrmedicinska produkter for vilka de innehar ett godkinnande for forsiljning, liksom ocksd andra
icke-konfidentiella uppgifter om veterinirmedicinska produkter for vilka de inte innehar ett godkidnnande for forsiljning, i
den omfattning som behévs for att fullgora de skyldigheter avseende farmakovigilans som avses i artiklarna 77, 78 och
81.

3. Allminheten ska ha tillging till foljande information i databasen for farmakovigilans, utan mojlighet att dndra
informationen i denna:

a) Antalet, och, senast inom tva &r frén den 28 januari 2022, incidensen av misstinkta biverkningar som rapporterats
varje 4r, uppdelat pd veterinirmedicinskt likemedel, djurslag och typ av misstinkt biverkning.

b) De resultat av den signalhantering som avses i artikel 81.1 och utférs av innehavaren av godkdnnande for forsiljning
av veterindrmedicinska likemedel eller grupper av veterinirmedicinska likemedel.

Artikel 76
Rapportering och registrering av misstinkta biverkningar

1. De behoriga myndigheterna ska i databasen for farmakovigilans registrera alla misstinkta biverkningar som rap-
porterats till dem och som &gt rum pé deras medlemsstats territorium, senast 30 dagar efter att de fatt rapporten om
biverkningen.

2. Innehavarna av godkinnanden for forsiljning ska i databasen for farmakovigilans registrera alla misstinkta biverk-
ningar som rapporterats till dem och som &gt rum i unionen eller ett tredjeland i samband med deras godkinda
veterinirmedicinska likemedel, eller som offentliggjorts i den vetenskapliga litteraturen senast 30 dagar efter att de
fitt rapporten om den misstankta biverkningen.
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3. Likemedelsmyndigheten fir anmoda innehavaren av godkinnande for forsilining av centralt godkinda veterinir-
medicinska likemedel eller nationellt godkinda veterindrmedicinska likemedel, sdvida dessa omfattas av ett hanskjutande i
unionens intresse som avses i artikel 82, att samla in specifika farmakovigilansdata som tilldgg till dem som fortecknas i
artikel 73.2 och att utfora studier efter utslippandet pad marknaden. Likemedelsmyndigheten ska ingdende redogéra for
skilen till begdran, ange en limplig tidsfrist och underritta de behériga myndigheterna om detta.

4. De behoriga myndigheterna far anmoda innehavaren av ett godkinnande for forsiljning for nationellt godkinda
veterinirmedicinska likemedel att samla in specifika farmakovigilansdata for att komplettera dem som fortecknas i
artikel 73.2 och att utfora 6vervakningsstudier efter att likemedlet sldppts ut pd marknaden. Den behériga myndigheten
ska ingdende redogéra for skilen till begdran, faststilla en limplig tidsfrist och underritta 6vriga behoriga myndigheter
och likemedelsmyndigheten.

Artikel 77

Det ansvar som innehavaren av godki: d

for forsiljning har for farmakovigilans

1. Innehavarna av godkidnnande for forsiljning ska inritta och uppritthalla ett system for insamling, sammanstillning
och utvirdering av uppgifter om misstinkta biverkningar som beror deras godkiinda veterindrmedicinska likemedel sd att
de kan fullgora sitt ansvar for farmakovigilans (nedan kallat system forfarmakovigilans).

2. Innehavaren av godkdnnande for forsiljning ska ha en eller flera master files for systemet for farmakovigilans med
en ingdende beskrivning av systemet for farmakovigilans av innehavarens godkinda veterinirmedicinska likemedel.
Innehavaren av godkidnnande for forsiljning fir for varje veterinirmedicinskt likemedel inte ha mer dn en master file
for systemet for farmakovigilans.

3. Innehavaren av godkinnande for forsiljning ska utse ett lokalt eller regionalt ombud som tar emot rapporter om
misstinkta biverkningar, som kan kommunicera pé spréket eller spraken i den ifrdgavarande medlemsstaten.

4. Innehavare av godkdnnanden for forsilining ska ansvara for farmakovigilans av de veterinirmedicinska likemedel
som de fatt godkinda for forsiljning och ska fortlopande och med limpliga medel utvirdera nytta/riskforhallandet for
dem, och vid behov vidta limpliga dtgirder.

5. Innehavaren av godkinnande for forsiljning ska folja god praxis for farmakovigilans av veterinirmedicinska like-
medel.

6.  Kommissionen ska genom genomforandeakter anta nodvindiga dtgirder avseende god praxis for farmakovigilans av
veterinirmedicinska likemedel, liksom ocksd om formatet for och innehallet i master file for systemet for farmakovigilans
och sammanfattningen av den. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 145.2.

7. Om innehavaren av ett godkinnande for forsilining har lagt ut farmakovigilansen pa en tredje part ska detta
ingdende beskrivas i master file for systemet for farmakovigilans.

8. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska utse en eller flera sakkunniga personer med ansvar for farmako-
vigilans for utforandet av de uppgifter som foreskrivs i artikel 78. Dessa sakkunniga personer ska vara bosatta och
verksamma i unionen och ska ha limplig sakkunskap och hela tiden std till férfogande for innehavaren av godkdnnande
for forsiljning. Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska utse endast en sakkunnig person for varje master file for
systemet for farmakovigilans.

9. De uppgifter, som anges i artikel 78, som den sakkunniga personen med ansvar for farmakovigilanshar fir liggas ut
pé en tredje part pa de villkor som faststalls i punkt 8 i denna artikel. I s fall ska villkoren for detta ingdende beskrivas i
avtalet och tas med i master file for systemet fér farmakovigilans.

10.  Innechavaren av godkinnandet for forsilining ska pd grundval av bedomningen av farmakovigilansdata vid behov
utan drojsmdl inlimna en ansékan om éndring av villkoren for ett godkinnande for forsiljning i enlighet med artikel 62.

11.  Innehavaren av godkinnandet for forsiljning far inte offentligt tillkinnage information om farmakovigilansen av
sina veterinirmedicinska likemedel utan att forst eller samtidigt anmidila sin avsikt att gora det till den behoriga myndighet
som har beviljat godkinnandet for forsiljning eller till likemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ir tillimpligt.

Innehavaren av ett godkinnande for forsiljning ska sikerstilla att information till allménheten presenteras objektivt och
inte r vilseledande.
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Artikel 78
Sakkunnig person som ansvarar for farmakovigilansen

1.  Den sakkunniga person som ansvarar for farmakovigilansen som avses i artikel 77.8 ska sikerstilla att foljande
uppgifter utfors:

a) Utarbeta och uppdatera master file for systemet for farmakovigilans.

b) Tilldela referensnummer i master file for systemet for farmakovigilans och anmila det till produktdatabasen.

o

Meddela de behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillimpligt, om verksam-
hetsstillet.

&

Inritta och underhdlla ett system som garanterar att alla misstinkta biverkningar som innehavaren av godkidnnandet
for forsiljning fatt kinnedom om samlas in och registreras s att de ér tillgingliga pd minst en plats i unionen.

o

Sammanstilla den rapport om misstinkta biverkningar som avses i artikel 76.2, utvirdera dem vid behov och
registrera dem i databasen for farmakovigilans.

f) Se till att varje begiran frin de behoriga myndigheterna eller likemedelsmyndigheten om sidan kompletterande
information som ar nédvindig for att bedoma nytta/riskforhéllandet for ett veterinirmedicinskt likemedel besvaras
fullstindigt och utan drojsmal.

g) Ge de behoriga myndigheterna eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ir tillimpligt, all annan infor-
mation som ér relevant for att pavisa en dndring av nytta/riskforhéllandet for ett veterinirmedicinskt likemedel, t.ex.
information om Gvervakningsstudier efter att likemedlet slippts ut pd marknaden.

=

Anvinda den signalhantering som avses i artikel 81 och se till att alla dtgérder vidtagits for att de ansvarsuppgifter
som avses i artikel 77.4 ska kunna utforas.

i) Overvaka systemet for farmakovigilans och vid behov se till att en plan for forebyggande eller korrigerande &tgérder
upprittas och genomférs, och, om sa krivs, se till att dndringar gors i master file for systemet for farmakovigilans.

Se till att all personal som arbetar for innehavaren av godkinnandet for forsilining och deltar i arbetet med
farmakovigilans ges fortlopande utbildning.

k) Informera om alla lagstiftningsitgérder som vidtas i ett tredjeland och hinfor sig till farmakovigilansdata till de
behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten, senast 21 dagar efter att ha fatt sddan information.

2. Den sakkunniga person som avses i artikel 77.8 ska vara kontaktperson for innehavaren av godkidnnandet for
forsdljning i fragor som giller inspektioner av farmakovigilansen.

Artikel 79
De behériga myndigheternas och likemedelsmyndighetens ansvar for farmakovigilans

1. De behoriga myndigheterna ska faststilla de forfaranden som dr nédvandiga for att man ska kunna utvirdera de
resultat av den signalhantering som registrerats i databasen for farmakovigilans i enlighet med artikel 81.2, jimte alla
misstinkta biverkningar som rapporterats till dem, varjimte de ska éverviga alternativ for riskhantering samt vidta
eventuella lampliga dtgirder avseende godkdnnandena for forsiljning enligt artiklarna 129, 130 och 134.

2. De behoriga myndigheterna far dligga veterindrer och annan hilso- och sjukvardspersonal sirskilda krav for rap-
porteringen av misstinkta biverkningar. Likemedelsmyndigheten fir ordna méten eller ett nétverk for veterinirer eller
annan hilso- och sjukvardspersonal, om det uppstédr ett specifikt behov av insamling, sammanstillning eller analys av
specifika farmakovigilansdata.

3. De behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten ska offentliggéra all viktig information om biverkningar i
samband med anvindningen av ett veterindrmedicinskt likemedel. Detta ska ske i rimlig tid, genom vilken som helst
allmint tillginglig kommunikationskanal, varvid innehavaren av godkinnande for forsilining pa forhand eller samtidigt
ska underrittas.

4. De behoriga myndigheterna ska med hjilp av kontroller och inspektioner enligt artiklarna 123 och 126 verifiera att
innehavarna av godkinnanden for forsiljning uppfyller kraven pa farmakovigilans enligt detta avsnitt.
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5.  Likemedelsmyndigheten ska faststilla nodvindiga forfaranden for att utvirdera misstinkta biverkningar som rap-
porterats till likemedelsmyndigheten i samband med centralt godkinda veterinirmedicinska likemedel, och rekommen-
dera riskhanteringsdtgirder for kommissionen. Kommissionen ska vidta eventuella limpliga dtgérder avseende godkin-
nandena for forsiljning enligt artiklarna 129, 130 och 134.

6.  Den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ir tillimpligt, fir ndr som helst
anmoda innehavaren av godkinnandet for forsiljning att limna in en kopia av master file for systemet for farmakovi-
gilans. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska limna in den kopian senast inom sju dagar efter att begiran har
mottagits.

Artikel 80
Den behoriga myndighetens delegering av uppgifter
1. En behorig myndighet fir delegera alla uppgifter som den aldggs som avses i artikel 79 till en behorig myndighet i

en annan medlemsstat, om denna limnat skriftligt samtycke.

2. Den delegerande behoriga myndigheten ska skriftligen informera kommissionen, likemedelsmyndigheten och 6vriga
behoriga myndigheter om den delegering som avses i punkt 1 och offentliggéra denna information.

Artikel 81
Signalhantering

1.  Innchavare av godkidnnanden for forsiljning ska genomféra en signalhantering for veterinirmedicinska likemedel,
vid behov med beaktande av uppgifter om forsiljning och andra relevanta farmakovigilansdata som de rimligen kan
forvintas vara medvetna om och som kan vara anvindbara for den signalhanteringen. Dessa uppgifter kan omfatta
vetenskapliga uppgifter som inhdmtats frin vetenskapliga litteraturgenomgéngar.

2. Om resultatet av signalhanteringen pekar pd en dndring av nytta/riskforhdllandet eller en ny risk ska innehavarna av
godkinnanden for forsiljning utan drojsmal och senast inom 30 dagar underritta de behériga myndigheterna eller
likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ér tillimpligt, och vidta nédvindiga atgirder i enlighet med artikel 77.10.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska, minst en gdng om dret, registrera alla resultat av signalhanteringen,
inklusive en slutsats om nytta/riskférhallandet, och, i tillimpliga fall, hinvisningar till relevant vetenskaplig litteratur, av i
databasen for farmakovigilans.

Nir det giller veterindrmedicinska likemedel som avses i artikel 42.2 ¢ ska innehavaren av godkinnandet for forsiljning i
databasen for farmakovigilans registrera alla resultat av signalhanteringen, inklusive en slutsats om nytta/riskforhéllandet,
och, i tillimpliga fall, hénvisningar till relevant vetenskaplig litteratur sd ofta som anges i godkidnnandet for forsiljning.

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

4. Vid tillimpning av punkt 3 ska likemedelsmyndigheten och samordningsgruppen dela pd uppgifterna med an-
knytning till den riktade signalhanteringen och ska gemensamt for varje veterinirmedicinskt likemedel eller grupp med
veterindrmedicinska likemedel utse en behorig myndighet eller likemedelsmyndigheten till ansvarig for sidan riktad
signalhanteringsprocess (nedan kallad ansvarig myndighet).

5. Nir en ansvarig myndighet utses ska likemedelsmyndigheten och samordningsgruppen beakta en rittvis fordelning
av uppgifter och undvika dubbelarbete.

6.  Om de behoériga myndigheterna eller kommissionen, beroende pd vad som dr tillimpligt, anser att det behovs
uppféljningsdtgirder, ska de vidta nddvindiga tgirder som avses i artiklarna 129, 130 och 134.

Avsnitt 6
Hinskjutande i unionens intresse
Artikel 82
Tillimpningsomrade for forfarandet for hinskjutande i unionens intresse

1. 1 de fall unionens intressen berors, sirskilt intressen som ror folk- eller djurhélsan eller miljon och giller veterinar-
medicinska likemedels kvalitet, sikerhet eller effekt, far innehavaren av godkinnandet for forsiljning, en eller flera av de
behoriga myndigheterna i en eller flera medlemsstater eller kommissionen hénskjuta en friga till likemedelsmyndigheten
for tillimpning av forfarandet i artikel 83 kan tillimpas. Det ska tydligt anges vad problemet giller.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, den berérda behoriga myndigheten eller kommissionen ska informera
Gvriga parter om detta.
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3. De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna och innehavarna av godkinnanden for forsiljning ska till likemedels-
myndigheten vidarebefordra, pa dess begiran, alla tillgingliga uppgifter som ror hinskjutandet i unionens intresse.

4. Likemedelsmyndigheten fir begrinsa hinskjutandet i unionens intresse till vissa delar av villkoren for godkdnnandet
for forsalining.

Atrtikel 83
Forfarande for hinskjutande i unionens intresse

1.  Likemedelsmyndigheten ska pd sin webbplats offentliggdra information om att ett hinskjutande har gjorts i enlighet
med artikel 82 och ska uppmana berorda parter att limna synpunkter.

2. Liakemedelsmyndigheten ska be den kommitté som avses i artikel 139 att behandla den hinskjutna frigan. Kom-
mittén ska avge ett motiverat yttrande senast 120 dagar efter det att frigan hinskdéts till den. Kommittén fér forlinga den
tiden med hogst 60 dagar, och ska beakta synpunkter frin de berdrda innehavarna av godkinnanden for forsiljning.

3. Innan kommittén avger sitt yttrande ska den ge de berorda innehavarna av godkdnnanden for forsiljning mojlighet
att limna klarligganden inom en angiven tid. Kommittén far forlinga tidsfristen i punkt 2 for att ge de berdrda
innehavarna av godkdnnanden for forsiljning tid att utarbeta sina klarligganden.

4. Kommittén ska utse en av sina ledamoter som rapportér vid behandlingen av en friga. Kommittén fir utse
oberoende experter for radgivning i sirskilda frigor. Nar kommittén utser sddana experter ska den definiera deras uppdrag
och ange nir deras uppdrag ska vara avslutade.

5. Senast 15 dagar efter att kommitténs yttrande antagits ska likemedelsmyndigheten éversinda det till medlems-
staterna, kommissionen och de berorda innehavarna av godkinnanden for forsiljning av det veterinirmedicinska like-
medlet, tillsammans med en utredningsrapport avseende ett eller flera veterinirmedicinska likemedel och skilen till
kommitténs slutsatser.

6. Inom 15 dagar efter att ha mottagit kommitténs yttrande fir innehavaren av godkinnandet for forsalining skrift-
ligen underritta myndigheten om sin 6nskan att begira en omprovning av det yttrandet. I s fall ska innehavaren av
godkinnandet for forsilining utforligt redovisa skilen till sin begiran om omprovning for likemedelsmyndigheten inom
60 dagar efter det att yttrandet mottagits.

7. Inom 60 dagar efter mottagandet av en begdran som avses i punkt 6 ska kommittén ompréva sitt yttrande. Skilen
till slutsatserna ska bifogas den utredningsrapport som avses i punkt 5.

Artikel 84
Beslut till f6ljd av hiinskjutandet i unionens intresse

1. Inom 15 dagar efter mottagandet av det yttrande som avses i artikel 83.5, och i enlighet med de forfaranden som
avses i artikel 83.6 och 83.7, ska kommissionen utarbeta ett utkast till beslut. Om utkastet till beslut inte dverensstimmer
med likemedelsmyndighetens yttrande, ska kommissionen dven ge en utforlig forklaring av skilen till denna skiljaktighet i
en bilaga till det utkastet till beslut.

2. Kommissionen ska &versidnda utkastet till beslut till medlemsstaterna.

3. Kommissionen ska genom genomférandeakter fatta ett beslut om hinskjutandet i unionens intresse. Dessa genom-
forandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2. Om inte annat anges i anmilan
om hinskjutandet i enlighet med artikel 82 ska kommissionens beslut tillimpas pa de veterinirmedicinska likemedel som
hinskjutandet géller.

4. Om de veterinirmedicinska likemedel som hinskjutandet giller har godkénts i enlighet med det nationella for-
farandet, forfarandet f6r 6msesidigt erkdnnande eller det decentraliserade forfarandet ska kommissionens beslut som avses
i punkt 3 rikta sig till alla medlemsstater och for kinnedom meddelas de berdrda innehavarna av godkdnnanden for
forsiljning.

5. De behoriga myndigheterna och de berorda innehavarna av godkinnanden for forsilining ska vidta nodvindiga
atgirder avseende godkdnnandena for forsilining av de berdrda veterinirmedicinska likemedlen for att folja det kom-
missionsbeslut som avses i punkt 3 i denna artikel senast 30 dagar efter att det delgivits, sdvida det inte anges nigon
annan tidsfrist i det beslutet. Sidana atgirder ska i forekommande fall omfatta en begiran till innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning om att limna in en ansokan om 4ndring som avses i artikel 62.1.

6. Nir hinskjutandet giller centralt godkinda veterindrmedicinska likemedel ska ett beslut som avses i punkt 3 rikta
sig till innehavaren av godkidnnandet for forsiljning och ska dven meddela medlemsstaterna detta.
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7. Nationellt godkinda veterinirmedicinska likemedel som har varit foremal for ett hanskjutningsforfarande ska
omfattas av ett forfarande for omsesidigt erkinnande.

KAPITEL V
HOMEOPATISKA VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
Artikel 85
Homeopatiska veterinirmedicinska likemedel

1.  Homeopatiska veterinirmedicinska likemedel som uppfyller villkoren i artikel 86 ska registreras i enlighet med
artikel 87.

2. Homeopatiska veterinirmedicinska likemedel som inte uppfyller villkoren i artikel 86 ska omfattas av artikel 5.
Artikel 86
Registrering av homeopatiska veterinirmedicinska likemedel
1. Ett homeopatiskt veterinirmedicinskt likemedel som uppfyller samtliga foljande villkor ska registreras:

a) Likemedlets administreringsvdg beskrivs i Europeiska farmakopén eller, om sd inte ir fallet, i de farmakopéer som
anvands officiellt i medlemsstaterna.

b) Spédningsgraden ir tillricklig for att garantera att likemedlet ér sikert, och det far inte innehdlla mer &n en del pd
10 000 av modertinkturen.

o) Ingen terapeutisk indikation forekommer i markningen eller i nigon dirtill relaterad information.

2. Medlemsstaterna far faststilla forfaranden for registrering av homeopatiska veterinirmedicinska likemedel utover
dem som faststills i detta kapitel.

Artikel 87
Ansdkan om och forfarande for registrering av homeopatiska veterinirmedicinska likemedel
1. Foljande handlingar ska ingd i ansokan om registrering av ett homeopatiskt veterinirmedicinskt likemedel:

a) Det vetenskapliga namnet, eller ett annat namn som anges i en farmakopé, pa den homeopatiska stamberedningen
eller stamberedningarna, tillsammans med ett omnidmnande av administreringsvag, likemedelsform och spidningsgrad
som ska registreras.

b) Dokumentation som beskriver hur stamberedningen eller stamberedningarna framstills och kontrolleras och som
styrker dess homeopatiska anvindning med stod av en adekvat bibliografi; i friga om homeopatiska veterinirmedi-
cinska likemedel som innehéller biologiska substanser ska dessutom en beskrivning limnas av de dtgirder som
vidtagits for att sikerstilla att produkten dr fri frin patogena organismer.

Ke

Tillverknings- och kontrolljournal for varje likemedelsform och en beskrivning av metoden for spadning och poten-
tiering.

&

Tillverkningstillstind for det berdrda homeopatiska veterinirmedicinska likemedlet.

¢) Kopior av eventuella registreringsbevis som utfirdats for samma homeopatiska veterinirmedicinska likemedel i andra
medlemsstater.

f) Den text som ska finnas pd bipacksedeln, den yttre forpackningen och likemedelsbehéllaren for de homeopatiska
veterinirmedicinska likemedel som ska registreras.

Uppgifter om stabiliteten hos det homeopatiska veterindrmedicinska likemedlet.

= e

I friga om homeopatiska veterinirmedicinska likemedel som ir avsedda for livsmedelsproducerande djurslag, ska de
aktiva substanserna vara de farmakologiskt verksamma dmnen som dar tillitna i enlighet med férordning (EG) nr
470/2009 och rittsakter som antagits pd grundval av den foérordningen.

2. En ansokan om registrering fir omfatta en serie homeopatiska veterinirmedicinska likemedel i samma likemedels-
form och som hirrér frén samma stamprodukt.

3. Den behoriga myndigheten far faststilla villkoren for att det registrerade homeopatiska veterinirmedicinska like-
medlet ska fa tillhandhallas.

4. Forfarandet for registrering av ett homeopatiskt veterinirmedicinskt likemedel ska vara slutfért inom 90 dagar frin
inlimnandet av en giltig ansokan.
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5. En innehavare av en registrering av homeopatiska veterinirmedicinska likemedel ska ha samma skyldigheter som en
innehavare av ett godkinnande for forsiljning i enlighet med artikel 2.5.

6.  En registrering av ett homeopatiskt veterindrmedicinskt likemedel ska endast beviljas en sokande som ir etablerad
inom unionen. Kravet pa att vara etablerad i unionen ska ocksd gilla innehavare av registreringar.

KAPITEL VI
TILLVERKNING, IMPORT OCH EXPORT
Artikel 88
Tillverkningstillstind
1. Det ska krivas ett tillverkningstillstand for att fa utfora nagot av foljande:

a) tillverka veterindrmedicinska likemedel dven om de ar avsedda endast for export,

b) delta i nigon del av processen for att tillverka ett veterindrmedicinskt likemedel eller for att firdigstilla det, vilket dven
innefattar bearbetning, hopsittning, paketering och ompackning, mérkning och ommirkning, lagring, sterilisering,
testning eller frislippande av det for tillhandahdllande, som ett led i den processen, eller

¢) importera veterinirmedicinska likemedel.

2. Trots vad som sigs i punkt 1 i denna artikel kan medlemsstaterna besluta att det inte krivs ndgot tillverknings-

tillstdnd for beredning, uppdelning och dndring av forpackning eller utformning av veterinirmedicinska likemedel nar

dessa procedurer utfors uteslutande i samband med detaljhandel direkt till allminheten i enlighet med artiklarna 103 och

104.

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

4. De behoriga myndigheterna ska registrera de tillverkningstillstind som de har beviljat i den databas om tillverkning
och partihandel som skapats i enlighet med artikel 91.

5. Tillverkningstillstind ska vara giltiga i hela unionen.

Artikel 89
Ansékan om tillverkningstillstind

1. En ansokan om ett tillverkningstillstdnd ska limnas in till en behorig myndighet i den medlemsstat dir tillverk-
ningen sker.

2. En ansokan om tillverkningstillstind ska innehélla dtminstone foljande:

a) Uppgifter om de veterindrmedicinska likemedel som ska tillverkas eller importeras.

b) Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for sokanden.

o) Uppgifter om de likemedelsformer som ska tillverkas eller importeras.

d) Uppgifter om den tillverkningsanliggning dir de veterinirmedicinska likemedlen ska tillverkas eller importeras.
) En forsikran om att sokanden uppfyller kraven i artiklarna 93 och 97.

Artikel 90
Forfarande for beviljande av tillverkningstillstind
1. Innan den behoriga myndigheten beviljar ett tillverkningstillstind ska den gora en inspektion av tillverkningsanligg-

ningen.

2. Den behoriga myndigheten fir anmoda sokanden att limna ytterligare uppgifter utéver dem som limnats i ansokan
i enlighet med artikel 89. I de fall den behoriga myndigheten utnyttjar den mojligheten ska tidsfristen i punkt 4 i denna
artikel upphavas eller borja 16pa forst nar sokanden har lamnat de kompletterande uppgifterna.

3. Ett tillverkningstillstind ska gilla endast for den tillverkningsanliggning och de likemedelsformer som angetts i
ansokan som avses i artikel 89.
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4. Medlemsstaterna ska faststilla forfaranden for beviljande eller nekande av tillverkningstillstand. Sddana forfaranden
ska inte Gverstiga 90 dagar fran det att den behoriga myndigheten mottagit en ansdkan om tillverkningstillstand.

5. Ett tillverkningstillstind kan vara villkorat, med krav pd att sokanden ska vidta dtgirder eller infora sirskilda
forfaranden inom en viss tid. Om ett tillverkningstillstind har beviljats med villkor, ska det tillfélligt aterkallas eller
upphivas om kraven inte uppfylls.

Artikel 91
Databas 6ver tillverkning och partihandel

1. Likemedelsmyndigheten ska inritta och uppritthilla en unionsdatabas Gver tillverkning, import och partihandel
(nedan kallad databas 6ver tillverkning och partihandel).

2. Databasen over tillverkning och partihandel ska innehélla information om behériga myndigheters beviljande, till-
filligt aterkallande eller upphivande av alla tillstdnd for tillverkning och partihandel, intyg om god tillverkningssed och
registreringar av tillverkare, importérer och distributérer av aktiva substanser.

3. I databasen over tillverkning och partihandel ska de behoriga myndigheterna registrera information om tillverk-
nings- och partihandelstillstind som beviljats och intyg som utfirdats i enlighet med artiklarna 90, 94 och 100, till-
sammans med information om de importérer, tillverkare och distributérer av aktiva substanser som registrerats i enlighet
med artikel 95.

4. Lakemedelsmyndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommissionen utarbeta funktionsspecifikatio-
ner, inklusive formatet for elektronisk inldimning av uppgifter, fér databasen 6ver tillverkning och partihandel.

5. Likemedelsmyndigheten ska se till att den information som limnas till databasen 6ver tillverkning och partihandel
sammanstills och gors tillginglig och att informationen delas.

6.  De behoriga myndigheterna ska ha fullstindig tillgdng till databasen 6ver tillverkning och partihandel.

7. Allménheten ska ha tillgdng till information i databasen 6ver tillverkning och partihandel utan méjlighet att dndra
informationen déri.

Artikel 92
Begiran om indring av tillverkningstillstind

1. Om innehavaren av ett tillverkningstillstdnd begir en indring av tillstdndet ska forfarandet for att granska begéran
inte pdgd lingre dn 30 dagar fran den dag dd den behoriga myndigheten tar emot begiran. I motiverade fall, t.ex. om en
inspektion behover goras, kan den behdriga myndigheten forlinga den perioden till 90 dagar.

2. Den begiran som avses i punkt 1 ska innehdlla en beskrivning av den begirda dndringen.

3. Inom den tidsfrist som anges i punkt 1 fir den behoriga myndigheten begira att innehavaren av tillverkningstill-
stdndet limnar kompletterande information inom en viss tid och fir besluta att gora en inspektion. Forfarandet ska
skjutas upp tills den begirda informationen har limnats.

4. Den behoriga myndigheten ska bedéma den begiran som avses i punkt 1, informera innehavaren av tillverknings-
tillstdndet om resultatet av bedémningen och i férekommande fall 4ndra tillverkningstillstindet och uppdatera databasen
over tillverkning och partihandel.

Artikel 93

Skyldigh for innehavaren av ett tillverkningstillstind

1. Innehavaren av ett tillverkningstillstind ska

a) forfoga over dndamalsenliga och tillrickliga utrymmen, teknisk utrustning och testanliggningar for den verksamhet
som anges i dennes tillverkningstillstand,

b) ha tillgéng till minst en sakkunnig person som avses i artikel 97 och forsikra sig om att den sakkunniga personen ar
verksam i enlighet med den artikeln,

o) mojliggora for den sakkunniga person som avses i artikel 97 att fullgéra sina dligganden, sarskilt genom att ge tillgdng
till alla handlingar och lokaler som beh6vs samt stilla den tekniska utrustning och de testanliggningar som behévs till
dennes forfogande,

d) minst 30 dagar i forvag meddela den behoriga myndigheten om den sakkunniga person som avses i artikel 97 byts ut

eller, i fall det inte gr att meddela i forvig pd grund av ett ovintat utbyte, omedelbart underritta den behériga
myndigheten,
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o

ha tillgéng till personal som uppfyller de rittsliga kraven i den relevanta medlemsstaten bide i friga om tillverkning
och kontroll,

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

fora utforliga register 6ver alla veterindrmedicinska likemedel som innehavaren av ett tillverkningstillstind tillhanda-
haller i enlighet med artikel 96 och bevara prover av varje sats,

Q

=

endast tillhandahalla veterinirmedicinska likemedel till partihandlare av veterinirmedicinska likemedel,

i) omedelbart underritta den behdriga myndigheten och innehavaren av godkinnandet for forsilining om innehavaren
av ett tillverkningstillstind far uppgifter om att veterinirmedicinska likemedel som omfattas av dennes tillverknings-
tillstdnd ir, eller misstinks vara, forfalskade, oberoende av om dessa veterinirmedicinska likemedel distribuerades
inom den lagliga forsorjningskedjan eller pd olagligt sitt, inbegripet olaglig forsiljning genom informationssamhallets
tjdnster,

j) folja god tillverkningssed for veterindrmedicinska likemedel och som utgdngsmaterial endast anvinda aktiva sub-
stanser som tillverkats i enlighet med god tillverkningssed for aktiva substanser och distribuerats i enlighet med god
distributionssed for aktiva substanser,

k) kontrollera att varje tillverkare, distributér eller importér inom unionen fran vilken innehavaren av ett tillverknings-
tillstind erhdller aktiva substanser dr registrerad hos den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar tillverkaren,
distributoren eller importoren ér etablerad, i enlighet med artikel 95,

1) utfora revisioner pd grundval av en riskbedomning av de tillverkare, distributérer och importorer frin vilka inneha-
varen av ett tillverkningstillstdnd erhaller aktiva substanser.

2. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta atgirder avseende god tillverkningssed for veterinirmedicinska
likemedel och aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial, som avses i punkt 1 j i denna artikel. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.
Artikel 94
Intyg om god tillverkningssed

1. Senast 90 dagar efter en inspektion ska den behoriga myndigheten utfirda ett intyg om god tillverkningssed for
tillverkaren for den berérda tillverkningsanliggningen, om inspektionen visar att tillverkaren uppfyller kraven i denna
forordning och den genomférandeakt som avses i artikel 93.2.

2. Om en inspektion som avses i punkt 1 i denna artikel leder till slutsatsen att tillverkaren inte foljer god tillverk-
ningssed, ska denna uppgift inforas i den databas 6ver tillverkning och partihandel som avses i artikel 91.

3. Resultaten av en inspektion av en tillverkare ska vara giltiga i hela unionen.

4. En behorig myndighet, kommissionen eller likemedelsmyndigheten fir begira att en tillverkare som ar etablerad i
ett tredjeland underkastar sig en inspektion som avses i punkt 1, utan att det paverkar tillimpningen av eventuella
overenskommelser mellan unionen och ett tredjeland.

5. Importorer av veterindrmedicinska likemedel ska, innan dessa likemedel levereras till unionen, sikerstilla att den
tillverkare som ér etablerad i ett tredjeland har ett intyg om god tillverkningssed som utfirdats av en behérig myndighet
eller, om tredjelandet &r part i en dverenskommelse som ingdtts mellan unionen och tredjelandet, att det finns en
motsvarande bekriftelse.
Artikel 95
Importérer, tillverkare och distributérer av aktiva substanser, som ir etablerade i unionen

1. Importorer, tillverkare och distributérer av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedi-
cinska likemedel, som ir etablerade i unionen, ska registrera sin verksamhet hos den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dir de ir etablerade och ska folja god tillverkningssed eller, i tillimpliga fall, god distributionssed.

2. Registreringsblanketten for registrering av verksamheten hos den behoriga myndigheten ska minst innehalla

a) namn eller féretagsnamn och stadigvarande adress eller site,
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b) de aktiva substanser som ska importeras, tillverkas eller distribueras,
¢) sarskilda uppgifter om lokalerna och den tekniska utrustningen.

3. De importérer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser som avses i punkt 1 ska limna in registrerings-
blanketten till den behoriga myndigheten minst 60 dagar innan den avsedda verksamheten inleds. De importorer,
tillverkare och distributorer av aktiva substanser som var verksamma fore den 28 januari 2022 ska senast den 29 mars
2022 limna in registreringsblanketten till den behdriga myndigheten.

4. Den behoriga myndigheten far, pd grundval av en riskbeddmning, besluta att gora en inspektion. Om den behoriga
myndigheten inom 60 dagar efter det att den mottagit registreringsblanketten meddelar att en inspektion kommer att
goras far verksamheten inte inledas innan den behoriga myndigheten har meddelat att verksamheten fér inledas. I det
fallet ska den behoriga myndigheten géra inspektionen och delge de importorer, tillverkare och distributorer av aktiva
substanser som avses i punkt 1 resultaten av inspektionen senast 60 dagar efter det att den meddelat sin avsikt att gora
inspektionen. Om den behériga myndigheten inom 60 dagar efter det att den mottagit registreringsblanketten inte har
meddelat att en inspektion kommer att goras fir verksamheten inledas.

5. De importorer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser som avses i punkt 1 ska arligen rapportera de
forandringar som 4gt rum i friga om de uppgifter som limnats pd registreringsblanketten till den behoriga myndigheten.
Varje fordndring som kan paverka kvaliteten pd, eller sikerheten ndr det giller, de aktiva substanser som tillverkas,
importeras eller distribueras ska omedelbart rapporteras.

6. De behoriga myndigheterna ska fora in de uppgifter som limnas i enlighet med punkt 2 i denna artikel och
artikel 132 i den databas 6ver tillverkning och partihandel som avses i artikel 91.

7. Denna artikel ska inte paverka tillimpningen av artikel 94.

8. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta atgirder avseende god distributionssed for aktiva substanser
som anvinds som utgingsmaterial i veterinirmedicinska likemedel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

Artikel 96
Registerforing

1. Innehavaren av ett tillverkningstillstind ska registrera foljande uppgifter i friga om alla veterinirmedicinska like-
medel som den tillhandahaller:

Transaktionsdatum.

&

b) Det veterinirmedicinska likemedlets namn och, i férekommande fall, nummer pa godkinnandet for forsiljning samt
lakemedelsform och styrka, beroende pa vad som ar lampligt.

o

Levererad mingd.

&

Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for mottagaren.
e) Satsnummer.
f) Utgdngsdatum.

2. De register som avses i punkt 1 ska hllas tillgingliga for inspektion av de behoriga myndigheterna i ett ar efter
tillverkningssatsens utgdngsdatum eller i minst fem &r frin registreringen, beroende pa vilket som ar langre.

Artikel 97
Sakkunnig person med ansvar for tillverkning och frislippande av tillverkningssatser

1. Innehavaren av tillverkningstillstindet ska stadigvarande ha tillgdng till minst en sakkunnig person som uppfyller
kraven i denna artikel, med sdrskild uppgift att svara for de aligganden som anges i denna artikel.

2. Den sakkunniga personen som avses i punkt 1 ska inneha en universitetsexamen inom en eller flera av foljande
vetenskapliga discipliner: farmaci, humanmedicin, veterindrmedicin, kemi, farmaceutisk kemi och teknologi eller biologi.

3. Den sakkunniga person som avses i punkt 1 ska ha minst tvd ars praktisk erfarenhet hos ett eller flera foretag som

r godkinda tillverkare, inom kvalitetssikring av likemedel, kvalitativ analys av likemedel, kvantitativ analys av aktiva
substanser och sddan kontroll som ir nodvandig for att sikerstilla kvaliteten pd veterinirmedicinska likemedel.
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Den praktiska erfarenheten som krivs enligt forsta stycket fir minskas med ett &r om universitetsutbildningen omfattar
minst fem dr, och med ett och ett halvt &r om universitetsutbildningen omfattar minst sex ar.

4. Innehavaren av tillverkningstillstindet fir, om den ir en fysisk person, sjilv ata sig de uppgifter som avses i punkt 1
om innehavaren uppfyller de krav som avses i punkterna 2 och 3.

5. Den behériga myndigheten fér faststilla limpliga administrativa forfaranden f6r att verifiera att en sakkunnig person
uppfyller de krav som avses i punkterna 2 och 3.

6.  Den sakkunniga person som avses i punkt 1 ska sikerstilla att alla tillverkningssatser av de veterinirmedicinska
lakemedlen har tillverkats i enlighet med god tillverkningssed och testats i enlighet med villkoren fér godkidnnandet for
forsdljning. Den sakkunniga personen ska utarbeta en kontrollrapport om detta. Sidana kontrollrapporter ska vara giltiga
i hela unionen.

7. Om de veterinirmedicinska likemedlen ar importerade ska den sakkunniga person som avses i punkt 1 se till att
varje importerad tillverkningssats i unionen har genomgatt en fullstindig kvalitativ och en kvantitativ analys av dtmin-
stone alla aktiva substanser, och alla andra tester som krévs for att sikerstilla det veterinirmedicinska likemedlets kvalitet
i enlighet med kraven i godkdnnandet for forsilining och att tillverkningssatsen har tillverkats i enlighet med god
tillverkningssed.

8. Den sakkunniga person som avses i punkt 1 ska fora register over varje frislappt tillverkningssats. Dessa register ska
héllas aktuella i takt med produktionen och vara tillgingliga for den behériga myndigheten i ett ar efter tillverknings-
satsens utgdngsdatum eller i minst fem &r frén registreringen, beroende pa vilket som ér lingre.

9. Om veterinirmedicinska likemedel som tillverkats i unionen exporteras och sedan importeras tillbaka till unionen
frén ett tredjeland ska punkt 6 tillimpas.

10.  Om veterinirmedicinska likemedel importeras till unionen frén tredjelinder med vilka unionen har triffat 6ver-
enskommelser om tillimpning av standarder f6r god tillverkningssed som minst motsvarar dem som faststills i enlighet
med artikel 93.2 och det ges beligg for att de tester som avses i punkt 6 i den hir artikeln har gjorts i exportlandet, far
den sakkunniga personen utarbeta den kontrollrapport som avses i punkt 6 i den hir artikeln utan att de nédvindiga
tester som avses i punkt 7 i den hir artikeln har gjorts, sdvida inte den behoriga myndigheten i den importerande
medlemsstaten beslutar annorlunda.

Artikel 98
Intyg om veterinirmedicinska likemedel

1. P4 begiran av en tillverkare eller en exportor av veterinirmedicinska likemedel, eller av myndigheterna i ett
importerande tredjeland, ska den behériga myndigheten eller likemedelsmyndigheten intyga att

a) tillverkaren har ett tillverkningstillstand,
b) tillverkaren har ett intyg om god tillverkningssed som avses i artikel 94, eller

) det berdrda veterinirmedicinska likemedlet har beviljats ett godkidnnande for forsilining i den medlemsstaten eller, om
det giller en begiran till likemedelsmyndigheten, att det har beviljats ett centraliserat godkdnnande for forsljning.

2. Nir den behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillimpligt, utfirdar sidana
intyg ska de ta hinsyn till relevanta ridande administrativa 6verenskommelser med avseende pa innehéllet i och formatet
pé sddana intyg.

KAPITEL VII

TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING
Avsnitt 1
Partihandel
Artikel 99
Partihandelstillstind

1. Den som vill bedriva partihandel med veterinirmedicinska likemedel ska ha ett tillstind for partihandel.
2. Innehavare av ett partihandelstillstind ska vara etablerade i unionen.

3. Partihandelstillstind ska vara giltiga i hela unionen.
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4. Medlemsstaterna fir besluta att leveranser av smd mingder veterinirmedicinska likemedel frén en detaljhandlare till
en annan i samma medlemsstat inte ska omfattas av kravet pd ett partihandelstillstdnd.

5. Genom undantag frdn punkt 1 ska en innehavare av ett tillverkningstillstind inte vara skyldiga att ha ett par-
tihandelstillstdnd fér de veterinirmedicinska likemedel som omfattas av tillverkningstillstandet.

6. Kommissionen ska genom genomférandeakter anta dtgirder avseende god distributionssed for veterinirmedicinska
likemedel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

Artikel 100
Ansokan om och forfarande for partihandelstillstind

1. En ansokan om partihandelstillstind ska limnas in till den behériga myndigheten i den medlemsstat ddr partihand-
laren har sin eller sina lokaler.

2. Sokanden ska styrka i ansokan att foljande krav dr uppfyllda:

a) Sokanden har tillgdng till personal med teknisk kompetens och i synnerhet minst en person som utsetts till ansvarig
och som uppfyller de villkor som faststills i nationell ritt.

b) Sokanden har dndamélsenliga och tillrickliga lokaler i enlighet med de krav som faststillts av den relevanta medlems-
staten for lagerhdllning och hantering av veterinirmedicinska likemedel.

¢) Sokanden har en plan som garanterar att ett likemedel dras tillbaka eller dterkallas frin marknaden efter beslut av de
behoriga myndigheterna eller kommissionen eller i samarbete med tillverkaren eller innehavaren av godkinnandet for
forsiljning av det veterindrmedicinska lakemedlet i frga.

d) Sokanden har ett limpligt system for registerforing som garanterar att kraven i artikel 101 uppfylls.

¢) Sokanden har en forsikran om att denne uppfyller de krav som avses i artikel 101.

3. Medlemsstaterna ska faststilla forfaranden for att bevilja, avsla, tillfilligt dterkalla, upphiva eller dndra tillstind for
partihandel.

4. De forfaranden som avses i punkt 3 fir inte pdga lingre dn 90 dagar frdn den dag, i tillimpliga fall, d& den behoriga
myndigheten tar emot ansokan i enlighet med nationell ritt.

5. Den behoriga myndigheten ska

a) informera sokanden om resultatet av utvirderingen,

b) bevilja, avsld eller dndra tillstdnd for partihandel, och

¢) fora in relevant information om tillstindet i den databas 6ver tillverkning och partihandel som avses i artikel 91.

Artikel 101
Partihandlarnas skyldigheter
1. Partihandlare fir endast erhélla veterinirmedicinska likemedel frén innehavare av ett tillverkningstillstand eller frain

andra innehavare av partihandelstillstand.

2. En partihandlare fir endast tillhandahélla veterindrmedicinska likemedel till personer som har tillstand att bedriva
detaljhandel i en medlemsstat i enlighet med artikel 103.1, andra partihandlare av veterinirmedicinska likemedel och
andra personer eller enheter i enlighet med nationell ritt.

3. Innchavaren av ett partihandelstillstind ska stadigvarande ha tillgang till minst en person som ér ansvarig for
partihandeln.

4. Partihandlare ska inom sitt ansvarsomrdde, sikerstilla en limplig och fortlopande forsérjning med veterindrmedi-
cinska likemedel till de personer som har tillstdnd att tillhandahalla det i enlighet med artikel 103.1, sd att djurhilso-
behoven i den relevanta medlemsstaten tillgodoses.

5. En partihandlare ska folja sddan god distributionssed for veterinirmedicinska likemedel som avses i artikel 99.6.
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6.  Partihandlare ska omedelbart underritta den behériga myndigheten och, i férekommande fall, innehavaren av
godkidnnandet for forsiljning, om veterinirmedicinska likemedel som de tar emot eller erbjuds som de identifierar
som eller misstinker vara forfalskade.

7. En partihandlare ska fora utforliga register over minst foljande uppgifter i friga om varje transaktion:

a) Transaktionsdatum.

b) Det veterindrmedicinska likemedlets namn, inklusive beroende pd vad som dr lampligt likemedelsform och styrka.
¢) Satsnummer.

d) Det veterinirmedicinska likemedlets utgdngsdatum.

¢) Levererad eller mottagen méingd, med angivande av forpackningsstorlek och antal forpackningar.

f) Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for leverantoren vid kop och for mottagaren vid
forsiljning.

8. Minst en ging om dret ska innehavare av ett partihandelstillstind gora en grundlig inventering och stimma av
registrerade inkommande och utgdende veterindrmedicinska likemedel mot dem som vid tillfillet i friga finns i lager. Alla
avvikelser ska registreras. Registren ska hallas tillgingliga for inspektion av de behériga myndigheterna i fem ar.

Artikel 102
Parallellhandel med veterinirmedicinska likemedel

1. For parallellhandel med veterinirmedicinska likemedel ska partihandlaren se till att det veterinirmedicinska like-
medel som denne har for avsikt att forvirva frin en medlemsstat (nedan kallad ursprungsmedlemsstaten) och distribuera till
en annan medlemsstat (nedan Kallad destinationsmedlemsstaten) har ett gemensamt ursprung med det veterinirmedicinska
lakemedel som redan 4r godkint i destinationsmedlemsstaten. De veterindrmedicinska likemedlen anses ha ett gemensamt
ursprung om de uppfyller samtliga foljande villkor:

a) De har samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i friga om aktiva substanser och hjilpimnen.

b) De har samma likemedelsform.

¢) De har samma Kliniska uppgifter och, i férekommande fall, karenstid.

d) De har tillverkats av samma tillverkare eller av en tillverkare som innehar licens med anvindning av samma formel.

2. Det veterinirmedicinska likemedel som forvirvats fran en ursprungsmedlemsstat ska uppfylla mirknings- och
sprakkraven i destinationsmedlemsstaten.

3. De behoriga myndigheterna ska faststilla administrativa forfaranden for parallellhandel med veterindrmedicinska
likemedel och det administrativa forfarandet for godkinnande av ansdkan om att bedriva parallellhandel med sidana
produkter.

4. De behoriga myndigheterna i destinationsmedlemsstaten ska, i den produktdatabas som avses i artikel 55, offent-
liggora en forteckning 6ver de veterindrmedicinska likemedel som édr foremdl for parallellhandel i den medlemsstaten.

5. En partihandlare som inte dr innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska meddela innehavaren av godkan-
nandet for forsiljning och den behériga myndigheten i ursprungsmedlemsstaten om sin avsikt att parallellimportera ett
veterinirmedicinskt likemedel till en mottagande medlemsstat.

6.  Varje partihandlare som avser att parallellimportera ett veterinirmedicinskt likemedel till en mottagande medlems-
stat ska fullgora minst foljande skyldigheter:

a) Limna in en deklaration till den behériga myndigheten i destinationsmedlemsstaten och vidta limpliga dtgarder for att
se till att partihandlaren i ursprungsmedlemsstaten haller den underrittad om alla frigor som ror farmakovigilansen.

b) Meddela innehavaren av godkdnnandet for forsiljning i destinationsmedlemsstaten om det veterinirmedicinska like-
medel som ska forvirvas frén ursprungsmedlemsstaten och som ar avsett att slippas ut pd marknaden i destinations-
medlemsstaten minst en ménad innan ansékan om parallellhandel med det berérda veterinirmedicinska likemedlet
lamnas in till den behdriga myndigheten.
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o

Lamna in en skriftlig forklaring till den behoériga myndigheten i destinationsmedlemsstaten att innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning i destinationsmedlemsstaten har meddelats i enlighet med led b tillsammans med en kopia
av detta meddelande.

K3

Inte bedriva handel med ett veterinirmedicinskt likemedel som har dterkallats frin marknaden i ursprungsmedlems-
staten eller destinationsmedlemsstaten pa grund av sin kvalitet, sikerhet eller effekt.

o

Samla in uppgifter om misstinkta biverkningar och rapportera dessa till innehavaren av godkinnandet for forsiljning
av det veterindrmedicinska likemedel som ar foremdl for parallellhandel.

7. Foljande uppgifter ska bifogas den forteckning som avses i punkt 4 i frdga om alla veterinirmedicinska likemedel:

De veterinirmedicinska likemedlens namn.

&

=

Aktiva substanser.

Likemedelsformer.

o

=3

Klassificering av de veterinirmedicinska likemedlen i destinationsmedlemsstaten.

o

Numret pd godkdnnandet for forsiljning av de veterinirmedicinska likemedlen i ursprungsmedlemsstaten.
f) Numret pd godkdnnandet for forsiljning av de veterindrmedicinska likemedlen i destinationsmedlemsstaten.

Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for partihandlaren i ursprungsmedlemsstaten och par-
tihandlaren i destinationsmedlemsstaten.

©Q

8. Denna artikel ska inte gilla centralt godkiinda veterinirmedicinska likemedel.

Avsnitt 2
Detaljhandel
Artikel 103
Detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel och registerforing

1. Reglerna om detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel ska faststillas enligt nationell ritt, om inte annat
foreskrivs i denna forordning.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 99.4, fir personer som bedriver detaljhandel med veterinirmedicinska
lakemedel endast erhélla veterinirmedicinska likemedel frdn innehavare av ett partihandelstillstand.

3. Den som bedriver detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel ska fora utforliga register dver féljande infor-
mation om varje transaktion med veterinirmedicinska likemedel som ar receptbelagda enligt artikel 34:

a) Transaktionsdatum.

b) Det veterinirmedicinska likemedlets namn, inklusive, beroende pd vad som ar limpligt, likemedelsform och styrka.
c) Satsnummer.

d) Levererad eller mottagen méngd.

¢) Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for leverantéren vid kép och for mottagaren vid
forsiljning.

f) Den forskrivande veterindrens namn och kontaktuppgifter och, i férekommande fall, en kopia av veterindrreceptet.
2) Numret pd godkinnandet for forsiljning.

4. Nir medlemsstaterna anser det nddvindigt fir de kriva att detaljhandlare for utforliga register 6ver alla trans-
aktioner med receptfria veterindrmedicinska likemedel.

5. Minst en ging om dret ska detaljhandlare gora en grundlig inventering av lagret och stimma av registrerade
inkommande och utgdende veterinirmedicinska likemedel mot dem som vid tillfillet i friga finns i lager. Alla avvikelser
ska registreras. Resultaten av den grundliga inventeringen och de register som avses i punkt 3 i denna artikel ska héllas
tillgangliga for inspektion av de behdriga myndigheterna i enlighet med artikel 123 i fem ér.
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6.  Medlemsstaterna fir foreskriva villkor som motiveras med hinsyn till skyddet av folkhilsan och djurhilsan eller
miljén for detaljhandeln med veterinirmedicinska likemedel inom deras territorier, forutsatt att dessa villkor Gverens-
stimmer med unionsritten, 4r proportionella och icke-diskriminerande.

Artikel 104
Detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel pa distans

1. Personer som har tillstind att tillhandahilla veterinirmedicinska likemedel i enlighet med artikel 103.1 i denna
forordning fir erbjuda de veterinirmedicinska likemedlen genom informationssambhiillets tjinster i den mening som avses
i Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535 (¥) till fysiska eller juridiska personer som ir etablerade i
unionen, forutsatt att dessa veterindrmedicinska likemedel inte 4r receptbelagda enligt artikel 34 i denna foérordning och
att de 4r forenliga med den hir férordningen och tillimplig rétt i den medlemsstat dér detaljhandel med de veterinir-
medicinska likemedlen bedrivs.

2. Genom undantag fran punkt 1 i denna artikel fir medlemsstaterna tillita personer som har tillstind att tillhanda-
hélla veterinirmedicinska likemedel i enlighet med artikel 103.1 att erbjuda veterinirmedicinska likemedel som &r
receptbelagda enligt artikel 34 genom informationssamhillets tjinster, forutsatt att medlemsstaten har upprittat ett sikert
system for sddant tillhandahéllande. Ett sidant tillstind fir endast beviljas personer som ir etablerade inom deras
territorium, och tillhandahéillande fir endast ske inom den medlemsstatens territorium.

3. En medlemsstat som avses i punkt 2 ska sikerstilla att anpassade atgirder har vidtagits for att garantera att kraven
avseende ett veterindrrecept respekteras nir det giller tillhandahédllande genom informationssamhiillets tjanster och ska
underritta kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om den utnyttjar det undantag som avses i punkt 2 och ska, vid
behov, samarbeta med kommissionen och andra medlemsstater for att undvika oavsiktliga foljder av sidant tillhandahal-
lande. Medlemsstaterna ska faststilla regler om limpliga sanktioner for att se till att de nationella regler som antagits
respekteras, inbegripet regler om dtertagande av sddana tillstnd.

4. De personer och verksamheter som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel ska omfattas av den tillsyn som avses
i artikel 123 av den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir detaljhandlaren ér etablerad.

5. Utover informationskraven i artikel 6 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/31/EG (%) ska detaljhandlare
som erbjuder veterindrmedicinska likemedel genom informationssamhillets tjanster tillhandahalla minst foljande infor-
mation:

a) Kontaktuppgifter for den behériga myndigheten i den medlemsstat dir detaljhandlaren som erbjuder det veterinir-
medicinska likemedlet 4r etablerad.

b) En link till den webbplats i etableringsmedlemsstaten som skapats i enlighet med punkt 8 i denna artikel.

¢) Den gemensamma logotyp som inforts i enlighet med punkt 6 i denna artikel ska tydligt visas pd varje sida pa den
webbplats som erbjuder distansforsiljning av veterinirmedicinska likemedel och som innehéller en lank till detalj-
handlaren i den forteckning over tillitna detaljhandlare som avses i punkt 8 ¢ i denna artikel.

6.  Kommissionen ska faststilla en gemensam logotyp enligt punkt 7 som ir igenkinnbar inom hela unionen och
samtidigt gor det mojligt att identifiera den medlemsstat dir den person som erbjuder distansforsilining av veterinir-
medicinska likemedel 4r etablerad. Logotypen ska visas tydligt pd webbplatser som erbjuder distansforsiljning av vete-
rinirmedicinska likemedel.

7. Kommissionen ska genom genomférandeakter anta den gemensamma logotyp som avses i punkt 6 i denna artikel.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

(%) Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betriffande
tekniska foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).

(26) Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter pd informationssamhillets
tjdnster, sdrskilt elektronisk handel, pd den inre marknaden ("Direktiv om elektronisk handel’) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).
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8. Varje medlemsstat ska skapa en webbplats for distansforsiljning av veterindrmedicinska likemedel, och den ska
innehdlla bla. foljande:

a) Information om medlemsstatens nationella ritt som ir tillimplig pd distansforsilining av veterinirmedicinska like-
medel genom informationssamhillets tjinster, i enlighet med punkterna 1 och 2, inbegripet information om att det
kan finnas skillnader mellan medlemsstaterna nir det giller klassificeringen vid tillhandahallande av de veterinir-
medicinska likemedlen.

b) Information om den gemensamma logotypen.

o) En forteckning over de detaljhandlare som ér etablerade i medlemsstaten och ar tillatna att erbjuda distansforsiljning
av likemedel genom informationssamhillets tjanster i enlighet med punkterna 1 och 2 samt deras webbplatsadresser.

9.  Likemedelsmyndigheten ska skapa en webbplats med information om den gemensamma logotypen. P4 myndighe-
tens webbplats ska det uttryckligen nimnas att medlemsstaternas webbplatser innehéller information om de personer som
ar tillitna att silja veterindrmedicinska likemedel pé distans genom informationssamhillets tjdnster i den berdrda med-
lemsstaten.

10.  Medlemsstaterna far foreskriva villkor, som dr motiverade med hénsyn till skyddet av folkhilsan, for detaljhandel
med veterindrmedicinska likemedel som siljs pd distans genom informationssamhallets tjanster inom deras territorier.

11.  De webbplatser som medlemsstaterna skapat ska innehélla en link till den webbplats som likemedelsmyndigheten
skapat i enlighet med punkt 9.

Artikel 105
Veterinirrecept

1. Ett veterindrrecept avseende ett antimikrobiellt likemedel for metafylax fir endast utfirdas efter det att en diagnos
av den smittsamma sjukdomen stillts av en veterindr.

2. Veteriniren ska kunna motivera ett veterinirrecept avseende antimikrobiella likemedel, sirskilt fér profylax och
metafylax.

3. Ett veterinirrecept far endast utfirdas efter det att en Klinisk undersokning eller ndgon annan limplig bedomning av
hilsotillstindet hos djuret eller gruppen djur utforts av en veterinir.

4. Genom undantag frén artikel 4.33 och punkt 3 i den hir artikeln fir en medlemsstat tilldta att ett veterinirrecept
utfirdas av en yrkesverksam person, som inte ar veterindr, som har behorighet att gora detta i enlighet med tillimplig
nationell ritt vid tidpunkten for ikrafttridandet av denna férordning. Sddana recept ska vara giltiga endast i den
medlemsstaten och fir inte omfatta forskrivningar av antimikrobiella likemedel och andra veterinirmedicinska likemedel
for vilka det krivs att en diagnos stills av en veterinir.

Veterinarrecept utfirdade av en yrkesverksam person, som inte r veterinir, ska i tillimpliga delar omfattas av punkterna
5, 6,8, 9 och 11 i denna artikel.

5. Ett veterinirrecept ska innehélla minst f6ljande information:

a) Identifiering av det djur eller den grupp djur som ska behandlas.

b) Djurdgarens eller djurhallarens fullstindiga namn och kontaktuppgifter.

¢) Utfirdandedatum.

d) Veterindrens fullstindiga namn, kontaktuppgifter och, om detta finns tillgingligt, yrkesregistreringsnummer.
) Veterindrens namnteckning eller elektroniska identifikation.

f) Likemedlets namn, inklusive dess aktiva substanser.

g) Likemedelsform och styrka.

h) Forskriven mingd, eller antalet forpackningar, inklusive forpackningsstorlek.

i) Dosering.

j)  For livsmedelsproducerande djurslag, karenstid, dven om den &r noll.
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k) Eventuella varningar som ar nodvindiga for att sikerstilla korrekt anvindning och, vid behov, ansvarsfull anvindning
av antimikrobiella medel.

) Om forskrivningen av ett likemedel gors i enlighet med artiklarna 112, 113 och 114 ska detta anges.
m) Om forskrivningen av ett likemedel gors i enlighet med artikel 107.3 och 107.4 ska detta anges.

6.  Den forskrivna mangden likemedel ska inte vara storre d4n den mingd som krévs for den aktuella behandlingen eller
terapin. Nér det giller antimikrobiella likemedel for metafylax eller profylax ska de endast forskrivas under begransad tid
for att ticka riskperioden.

7. Veterinirrecept som utfirdats i enlighet med punkt 3 ska vara giltiga i hela unionen.

8. Kommissionen fir genom genomférandeakter faststilla en mall f6r de krav som faststills i punkt 5 i denna artikel.
Den mallen ska ocksd finnas tillginglig i elektroniskt format. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

9. Det forskrivna likemedlet ska limnas ut i enlighet med nationell ritt.

10.  Ett veterindrrecept avseende antimikrobiella likemedel ska vara giltigt i fem dagar fran och med dagen for dess
utfardande.

11.  Utdver de krav som faststills i denna artikel fir medlemsstaterna faststilla regler om registerforing for veterindrer
vid utfirdande av veterinirrecept.

12.  Trots artikel 34 far ett veterinirmedicinskt likemedel som klassificeras som receptbelagt enligt den artikeln ad-
ministreras utan ett veterinirrecept av en veterindr personligen, sdvida inget annat foreskrivs i tillimplig nationell rtt.
Veteriniren ska fora register 6ver sidan personligen utford administrering utan recept i enlighet med tillimplig nationell
ratt.

Avsnitt 3

Anvindning
Artikel 106
Likemedlens anvindning

1. Veterinirmedicinska likemedel ska anvindas i enlighet med villkoren i godkinnandet for forsiljning.

2. De veterindrmedicinska likemedlens anvindning i enlighet med detta avsnitt ska inte paverka tillimpningen av
artiklarna 46 och 47 i forordning (EU) 2016/429.

3. Medlemsstaterna far faststilla alla forfaranden som de anser nédvindiga for genomforandet av artiklarna 110-114
och 116.

4. Medlemsstaterna fir, i vederborligen motiverade fall, besluta att ett veterinirmedicinskt likemedel enbart ska
administreras av en veterinr.

5. Inaktiverade immunologiska veterinirmedicinska likemedel som avses i artikel 2.3 fir anvindas p& de djur som
avses dari endast i undantagsfall, i enlighet med ett veterindrrecept, och om inget immunologiskt veterinirmedicinskt
lakemedel ar godkint for det djurslag som likemedlet dr avsett for och indikationen i fraga.

6.  Kommissionen ska anta delegerade akter, i enlighet med artikel 147, for att komplettera denna artikel, om det dr
nodvandigt, som faststiller reglerna om limpliga atgirder for att sikerstilla dndamélsenlig och siker anvindning av
veterinirmedicinska likemedel som godkints och forskrivits for att administreras oralt pd annat sitt 4n via foder som
innehller likemedel, sisom genom att dricksvatten blandas med ett veterindrmedicinskt likemedel eller genom att ett
veterinirmedicinskt likemedel manuellt blandas i foder och administreras av djurhallaren till livsmedelsproducerande djur.
Kommissionen ska, nir den antar dessa delegerade akter, beakta vetenskaplig radgivning frén likemedelsmyndigheten.

Artikel 107
De antimikrobiella likemedlens anviindning

1. Antimikrobiella likemedel far inte anvindas rutinmdissigt och inte heller anvindas for att kompensera for dalig
hygien, bristfillig djurhéllning eller bristande vard eller for att kompensera for délig jordbruksdrift.

2. Antimikrobiella likemedel fir inte anvindas pa djur for att frimja djurens tillvixt eller for at 6ka avkastningen.
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3. Antimikrobiella likemedel fir inte anviindas for profylax annat dn i undantagsfall, for administrering till ett enskilt
djur eller ett begrinsat antal djur nir infektionsrisken eller risken for spridning av en smittsam sjukdom ar mycket hog
och féljderna sannolikt kommer att vara allvarliga.

I sddana fall ska anvindningen av antibiotiska likemedel for profylax begrinsas till administrering endast till ett enskilt
djur, pa de villkor som anges i forsta stycket.

4. Antimikrobiella likemedel far endast anvindas fér metafylax nir risken for spridning av en infektion eller av en
smittsam sjukdom i gruppen djur dr hog och inga andra lampliga alternativ ar tillgingliga. Medlemsstaterna fir ge
vigledning om sddana andra lampliga alternativ och ska aktivt stodja utarbetandet och tillimpningen av riktlinjer som
frimjar forstdelsen av de riskfaktorer som dr forknippade med metafylax och innehéller kriterier for dess inledande.

5. De likemedel som innehdller den antimikrobiella medel som avses i artikel 37.5 fir inte anvidndas i enlighet med
artiklarna 112, 113 och 114.

6.  Kommissionen fir genom genomforandeakter och med beaktande av vetenskaplig radgivning frdn likemedelsmyn-
digheten uppritta en forteckning 6ver antimikrobiella medel som

a) inte fir anvindas i enlighet med artiklarna 112, 113 och 114, eller

b) endast far anvindas i enlighet med artiklarna 112, 113 och 114 pi vissa villkor.

Nir kommissionen antar dessa genomférandeakter ska den ta hinsyn till f6ljande kriterier:

a) Risken for djur- eller folkhilsan om de antimikrobiella medlen anvinds i enlighet med artiklarna 112, 113 och 114.
b) Risken for djur- eller folkhilsan i hiindelse av utveckling av antimikrobiell resistens.

¢) Tillgdngen till andra behandlingar for djur.

d) Tillgdngen till andra antimikrobiella behandlingar fér manniskor.

¢) Inverkan pd vattenbruk och lantbruk om det djur som drabbats av tillstindet inte fir behandling.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

7. En medlemsstat fir ytterligare begrinsa eller forbjuda anvindningen av vissa antimikrobiella medel pa djur inom sitt
territorium om administreringen av sddana medel till djur strider mot genomférandet av en nationell politik for ansvars-
full anviindning av antimikrobiella medel.

8. Atgirder som vidtas av medlemsstaterna p& grundval av punkt 7 ska vara proportionella och motiverade.

9. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om de dtgirder som vidtagits pa grundval av punkt 7.

Artikel 108
Register som ska foras av dem som iger och hiller livsmedelsproducerande djur

1. De som éger eller, om 4garna inte héller djuren, de som héller livsmedelsproducerande djur ska fora register over de
likemedel som de anvinder och, i forekommande fall, forvara en kopia av veterindrreceptet.

2. Registren enligt punkt 1 ska omfatta foljande:

a) Datum da likemedlet forst administrerades till djuren.

b) Likemedlets namn.

¢) Mingden administrerat likemedel.

d) Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for leverantoren.
) Bevis pa forvarv av det likemedel de anvinder.

f) Identifiering av det djur eller den grupp djur som behandlats.
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2) Den forskrivande veterindrens namn och kontaktuppgifter, i tillimpliga fall.
h) Karenstid, dven om karenstiden &r noll.
i) Behandlingstidens lingd.

3. Om de uppgifter som ska registreras i enlighet med punkt 2 i denna artikel redan finns med pd kopian av
veterindrreceptet, i ett register som fors pa jordbruksforetaget eller, for hastdjur, registrerats i den identitetshandling,
som giller under hastdjurets hela livstid, som avses i artikel 8.4, behover de inte registreras separat.

4. Medlemsstaterna far faststalla ytterligare krav pé registerforing for dem som ager och héller livsmedelsproducerande
djur.

5. Innehdllet i registren ska hallas tillgingligt for inspektion av de behoriga myndigheterna i enlighet med artikel 123 i
minst fem dr.

Artikel 109
Krav pa registerforing avseende histdjur

1. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147 for att komplettera denna férordning, avseende
innehéllet i och formatet fér den information som krévs for att tillimpa artiklarna 112.4 och 115.5 och som ska ingd i
den identitetshandling som avses i artikel 8.4.

2. Kommissionen ska anta genomforandeakter som faststiller mallar for att fora in den information som kravs for att
tillimpa artiklarna 112.4 och 115.5 och som ska ingd i den identitetshandling som avses i artikel 8.4. Dessa genom-
forandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

Artikel 110
Anvindning av immunologiska veterinirmedicinska likemedel

1. De behoriga myndigheterna fér, i enlighet med tillimplig nationell ritt, forbjuda tillverkning, import, distribution,
innehav, forsiljning, tillhandahallande och/eller anvindning av immunologiska veterinirmedicinska likemedel pé sitt
territorium eller delar av det om minst ett av foljande villkor uppfylls:

a) Administreringen av likemedlet till djur kan stdra genomférandet av ett nationellt program for diagnos, bekimpning
och utrotning av en djursjukdom.

b) Administreringen av likemedlet till djur kan géra det svart att styrka franvaron av sjukdom hos levande djur eller
orsaka kontaminering av livsmedel eller andra produkter som erhalls frin behandlade djur.

¢) De stammar av sjukdomsagens som likemedlet avser att framkalla immunitet mot finns i stort sett inte sett till
geografisk spridning inom det berorda territoriet.

2. Genom undantag fran artikel 106.1 i denna férordning, och i avsaknad av ett djur- veterinirmedicinskt likemedel
som avses i artikel 116 i denna forordning, fir en behorig myndighet, i hindelse av ett utbrott av en fortecknad sjukdom
som avses i artikel 5 i forordning (EU) 2016/429 eller en ny sjukdom som avses i artikel 6 i den forordningen, tillita
anvindning av ett immunologiskt veterinirmedicinskt likemedel som inte dr godkdnt i unionen.

3. Genom undantag frin artikel 106.1 i denna férordning far en behorig myndighet, frén fall till fall, nar ett immu-
nologiskt veterindrmedicinskt likemedel har godkints men inte lingre ar tillgingligt inom unionen fér en sjukdom som
inte avses i artikel 5 eller 6 i forordning (EU) 2016/429 men som redan forekommer i unionen, med hinsyn till
djurhilsan, djurskyddet och folkhilsan, tillita anvindning av ett immunologiskt veterinirmedicinskt likemedel som
inte dr godkint i unionen.

4. De behoriga myndigheterna ska utan dréjsmal underritta kommissionen nir punkterna 1, 2 och 3 tillimpas, och
informera om de villkor som faststills vid genomforandet dessa punkter.

5. Om ett djur ska exporteras till ett tredjeland och dirigenom omfattas av vissa bindande hilsobestimmelser i det
tredjelandet fr en behérig myndighet tillita anvindning, endast pd det berérda djuret, av ett immunologiskt veterinir-
medicinskt likemedel som inte dr godkint for forsiljning i den berérda medlemsstaten, men som ir godkint for
anvindning i det tredjeland dit djuret exporteras.

157



Prop. 2022/23:13
Bilaga 1

7.1.2019 Europeiska unionens officiella tidning L 4/107

Artikel 111
Anvindning av veterinirmedicinska likemedel av veterinirer som tjinstgér i andra medlemsstater

1. En veterinir som tjinstgdr i en annan medlemsstat 4n den dir han eller hon ir etablerad (nedan kallad vird-
medlemsstat) ska vara tilliten att inneha och administrera veterinirmedicinska likemedel som inte dr godkinda i vird-
medlemsstaten till djur eller grupper djur som star under veterindrens vérd, i den mangd som dr nédvindig och som inte
overstiger den mingd som krévs for behandlingen, som forskrivits av veterindren, under férutsittning att foljande villkor

uppfylls:

a) Ett godkinnande for forsiljning for det veterindrmedicinska likemedel som ska administreras till djuren har beviljats
av de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dar veterindren ar etablerad eller av kommissionen.

b) De berdrda veterinirmedicinska likemedlen transporteras av veteriniren i sin originalforpackning.
) Veterindren foljer virdmedlemsstatens yrkesetiska riktlinjer.

d) Veterindren faststiller karenstiden, som anges i mérkningen eller pd bipacksedeln for det veterinirmedicinska like-
medel som anvinds.

€) Veterindren siljer bara veterinirmedicinska likemedel till den som &ger eller héller ett djur som behandlas i vird-
medlemsstaten om det ar tilldtet enligt virdmedlemsstatens regler.

2. Punkt 1 gller inte immunologiska veterinirmedicinska likemedel utom i fall av toxiner och sera.

Artikel 112

Anvindning pd icke livsmedelsproducerande djurslag av likemedel som inte omfattas av villkoren i
godkinnandet for forsiljning

1.  Genom undantag frin artikel 106.1 fir den ansvariga veteriniren, i de fall det i en medlemsstat inte finns ndgot
godkint veterindrmedicinskt likemedel for en indikation som ror ett icke livsmedelsproducerande djurslag, pa eget direkt
ansvar och i synnerhet for att undvika att djuret vallas otillborligt lidande, undantagsvis behandla det berérda djuret med
foljande likemedel:

a,

Ett veterindrmedicinskt likemedel som godkints i den relevanta medlemsstaten eller i en annan medlemsstat i enlighet
med denna forordning for anvindning pd samma djurslag eller ett annat djurslag, fér samma indikation eller for en
annan indikation.

b) Om det inte finns nigot sddant veterindrmedicinskt likemedel som avses i led a i denna punkt, ett humanlikemedel
som har godkiints i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004.

o

Om det inte finns nagot veterindrmedicinskt likemedel som avses i led a eller b i denna punkt, ett veterinirmedicinskt
ex tempore-likemedel som bereds enligt ett veterindrrecept.

2. Med undantag fér immunologiska veterinirmedicinska likemedel fir den ansvariga veteriniren, om det inte finns
ndgot likemedel som avses i punkt 1, pd eget direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuret vallas otillborligt
lidande, undantagsvis behandla ett icke livsmedelsproducerande djur med ett veterinirmedicinskt likemedel som godkints
i ett tredjeland f6r samma djurslag och samma indikation.

3. Veterindren fir administrera likemedlet sjilv eller tillita en annan person att gora det pd veterindrens ansvar, i
enlighet med nationella bestimmelser.

4. Denna artikel ska ocksa tillimpas vid en veterinirs behandling av ett hastdjur, under forutsittning att detta djur
forklaras inte vara avsett for slakt for anvindning som livsmedel i den identitetshandling som avses i artikel 8.4.

5. Denna artikel ska gilla dven nir ett godkint veterinirmedicinskt likemedel inte ar tillgingligt i den relevanta
medlemsstaten.

Artikel 113

Anvindning pd livsmedelsproducerande landlevande djurslag av likemedel som inte omfattas av villkoren i
godkinnandet for forsiljning

1. Genom undantag frdn artikel 106.1 fir den ansvariga veterindren, i de fall det i en medlemsstat inte finns ndgot
godkint veterindrmedicinskt likemedel for en indikation som rér ett livsmedelsproducerande landlevande djurslag pa eget
direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuret véllas otillbérligt lidande, undantagsvis behandla de berérda djuren
med foljande likemedel:

a) Ett veterindrmedicinskt likemedel som godkints i den relevanta medlemsstaten eller i en annan medlemsstat i enlighet

med denna forordning for anvindning pd samma eller ett annat livsmedelsproducerande landlevande djurslag, for
samma indikation eller for en annan indikation,
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b) om det inte finns ndgot veterinirmedicinskt likemedel som avses i led a i denna punkt, ett veterinirmedicinskt
lakemedel som godkints i den relevanta medlemsstaten i enlighet med denna férordning for anvindning pd ett
icke livsmedelsproducerande djurslag for samma indikation,

¢) om det inte finns ndgot veterinirmedicinskt likemedel som avses i led a eller b i denna punkt, ett humanlikemedel
som godkints i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller férordning (EG) nr 726/2004, eller

d) om det inte finns ndgot veterindrmedicinskt likemedel som avses i led a, b eller ¢ i denna punkt, ett veterinir-
medicinskt ex tempore-likemedel som bereds enligt ett veterinirrecept.

2. Med undantag fo6r immunologiska veterinirmedicinska likemedel fir den ansvariga veteriniren, om det inte finns
ndgot lakemedel som avses i punkt 1, pd eget direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuret vallas otillborligt
lidande, undantagsvis behandla livsmedelsproducerande landlevande djur med ett veterinirmedicinskt likemedel som
godkints i ett tredjeland f6r samma djurslag och samma indikation.

3. Veterindren fir administrera likemedlet sjilv eller tillita en annan person att gora det pa veterinirens ansvar, i
enlighet med nationella bestimmelser.

4. Farmakologiskt aktiva substanser som ingdr i det likemedel som anvinds i enlighet med punkterna 1 och 2 i denna
artikel ska vara tilldtet i enlighet med forordning (EG) nr 470/2009 och rittsakter som antagits pd grundval av den
forordningen.

5. Denna artikel ska gilla dven nir ett godkint veterinirmedicinskt likemedel inte dr tillgingligt i den relevanta
medlemsstaten.

Artikel 114
Anviindning av likemedel for livsmedelsproducerande vattenlevande djurslag

1. Genom undantag frin artikel 106.1 fir den ansvariga veterindren, i de fall det i en medlemsstat inte finns ndgot
godkint veterindrmedicinskt likemedel for en indikation som ror ett livsmedelsproducerande vattenlevande djurslag, pd
eget direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuren villas otillborligt lidande, behandla de berérda djuren med
foljande likemedel:

a) ett veterindrmedicinskt likemedel som godkints i samma medlemsstat eller i en annan medlemsstat i enlighet med
denna forordning for anvindning pd samma djurslag eller ett annat livsmedelsproducerande vattenlevande djurslag och
fér samma indikation eller for en annan indikation,

b) om det inte finns ndgot veterinirmedicinskt likemedel som avses i led a i denna punkt, ett veterinirmedicinskt
lakemedel som godkants i den relevanta medlemsstaten eller i en annan medlemsstat i enlighet med denna férordning
for anvandning pd ett livsmedelsproducerande landlevande djurslag, som innehéller en substans som finns med i den
forteckning som upprittats i enlighet med punkt 3,

¢) om det inte finns ndgot veterinirmedicinskt likemedel som avses i led a eller b i denna punkt, ett humanlikemedel
som godkints i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004, som innehéller substanser som
finns med i den forteckning som upprittats i enlighet med punkt 3 i denna artikel, eller

d) om det inte finns nigot likemedel som avses i led a, b eller ¢ i denna punkt, ett veterindrmedicinskt ex tempore-
lakemedel som bereds enligt ett veterinirrecept.

2. Genom undantag frén punkt 1 b och ¢, och till dess att den forteckning som avses i punkt 3 upprittats, fir den
ansvariga veteriniren, pd eget direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuret véllas otillborligt lidande, undantags-
vis behandla livsmedelsproducerande djurslag som ir vattenlevande i en bestimd besittning med foljande likemedel:

a) ett veterinirmedicinskt likemedel som godkints i den relevanta medlemsstaten eller i en annan medlemsstat i enlighet
med denna férordning for anvindning pa ett livsmedelsproducerande djurslag som ér landlevande,

b) om det inte finns ndgot veterindrmedicinskt likemedel som avses i led a i denna punkt, ett humanlikemedel som
godkints i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004.

3. Kommissionen ska, genom genomforandeakter senast inom fem &r frn den 28 januari 2022, uppritta en for-
teckning éver substanser som anvinds i veterinirmedicinska likemedel som godkints i unionen for anvindning pa
livsmedelsproducerande djurslag som ar landlevande eller substanser som ingdr i ett humanlikemedel som godkants i
unionen i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller férordning (EG) nr 726/2004, som fir anvindas pa livsmedelspro-
ducerande vattenlevande djurslag, i enlighet med punkt 1 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.
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Kommissionen ska, nir den antar dessa genomférandeakter, ta hansyn till
a) risken for miljon om livsmedelsproducerande vattenlevande djurslag behandlas med sddana substanser,

b) inverkan pé djur- och folkhdlsan om det drabbade livsmedelsproducerande vattenlevande djurslaget inte kan behandlas
med ett antimikrobiellt medel som fortecknas i enlighet med artikel 107.6,

¢) tillgdngen pd eller avsaknaden av andra likemedel, behandlingar eller atgarder for att forebygga eller behandla sjuk-
domar eller vissa indikationer hos livsmedelsproducerande vattenlevande djurslag.

4. Med undantag for immunologiska veterinirmedicinska likemedel far den ansvariga veteriniren, om det inte finns
ndgot likemedel som avses i punkterna 1 och 2, pa eget direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuret vallas
otillborligt lidande, undantagsvis behandla livsmedelsproducerande vattenlevande djur med ett veterindrmedicinskt like-
medel som godkints i ett tredjeland for samma djurslag och samma indikation.

5. Veterindren fir administrera likemedlet sjilv eller tillita en annan person att gora det pd veterindrens ansvar, i
enlighet med nationella bestimmelser.

6.  Farmakologiskt aktiva substanser som ingdr i det likemedel som anvinds i enlighet med punkterna 1, 2 och 4 i
denna artikel ska vara tillatna i enlighet med férordning (EG) nr 470/2009 och rittsakter som antagits pd grundval av den
forordningen.

7. Denna artikel ska tillimpas dven nir ett godkant veterinirmedicinskt likemedel inte ir tillgangligt i den relevanta
medlemsstaten.

Artikel 115

Karenstid for likemedel som anviinds pd livsmedelsproducerande djurslag enligt andra villkor in de som anges i
godkinnandet for forsiljning

1. Vid tillimpning av artiklarna 113 och 114, utom i de fall nir det i produktresumén anges en karenstid for
lakemedlet for det aktuella djurslaget, ska veteriniren ange en karenstid i enlighet med f6ljande kriterier:

a) For kott och slaktbiprodukter frin livsmedelsproducerande daggdjur och fjaderfd och hignat fjadervilt, ska karenstiden
vara minst

i) den lingsta karenstid som anges i produktresumén for kott och slaktbiprodukter, multiplicerad med 1,5,
ii) 28 dagar, om likemedlet inte dr godkint for livsmedelsproducerande djur,

iii) en dag, om likemedlet har en karenstid p& noll och det anvinds pa en annan taxonomisk familj dn det djurslag
som likemedlet dr godkint for.

=

For mjolk fran djur som producerar mjolk for human konsumtion ska karenstiden vara minst
i) den lingsta karenstid for mjolk som anges i produktresumén for alla djurslag, multiplicerad med 1,5,
i) sju dagar, om likemedlet inte dr godkant for djur som producerar mjolk fér human konsumtion,

i) en dag, om likemedlet har en karenstid pa noll.

o

For dgg fran djur som producerar dgg fér human konsumtion ska karenstiden vara minst

i) den lingsta karenstid for 4gg som anges i produktresumén for alla djurslag, multiplicerad med 1,5,
ii) 10 dagar, om likemedlet inte ir godkint for djur som producerar dgg for human konsumtion.

d) For vattenlevande djurslag som producerar kott for human konsumtion ska karenstiden vara minst

i) den lingsta karenstid for vattenlevande djurslag som anges i produktresumén, multiplicerad med 1,5 och uttryckt
som dygnsgrader,

i) om lakemedlet 4r godkdnt for livsmedelsproducerande landlevande djurslag, den lingsta karenstid for ndgot av de

livsmedelsproducerande djur som anges i produktresumén, multiplicerad med 50 och uttryckt som graddagar, men
hogst 500 graddagar,
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iii) 500 graddagar, om likemedlet inte dr godkint for livsmedelsproducerande djurslag,
iv) 25 graddagar, om den lingsta karenstiden for alla djurslag 4r noll.

2. Om berikningen av karenstiden enligt leden a i, b i, ¢ i, d i och ii i punkt 1 leder till en brikdel av dagar ska
karenstiden avrundas uppét till nirmaste antal dagar.

3. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147 for att 4ndra denna artikel genom att dndra
reglerna i punkterna 1 och 4 med hinsyn till nya vetenskapliga rén.

4. Nir det giller bin ska veteriniren faststilla en limplig karenstid efter bedomning i varje enskilt fall av den specifika
situationen i bikupan eller bikuporna och sirskilt risken for restsubstanser i honung eller i andra livsmedel som skordats
fran bikupor som dr avsedda for humankonsumtion.

5. Genom undantag fran artikel 113.1 och 113.4 ska kommissionen genom genomférandeakter uppritta en forteck-
ning Gver substanser som &r oundgingliga vid behandling av histdjur, eller som medfor ytterligare kliniska fordelar
jamfort med andra behandlingsalternativ som finns for histdjur och for vilka karenstiden for histdjur ska vara sex
ménader. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

Artikel 116
Hilsoliget

Genom undantag fran artikel 106.1 far en behorig myndighet tillta anvindning pa sitt territorium av veterinirmedicinska
likemedel som inte dr godkinda i den medlemsstaten, om det krivs av djur- eller folkhilsoskil och de veterinirmedi-
cinska likemedlen ar godkinda for forsaljning i en annan medlemsstat.

Artikel 117
Insamling och bortskaffande av avfall av veterinirmedicinska likemedel

Medlemsstaterna ska se till att det finns ldmpliga system for insamling och bortskaffande av avfall av veterindrmedicinska
likemedel.

Artikel 118
Djur eller produkter av animaliskt ursprung som importeras till unionen

1. Artikel 107.2 ska, i tillimpliga delar, vara tillimplig pd aktorer i tredjelinder, och de far inte anvinda de antimik-
robiella medel som avses i artikel 37.5, om detta ar relevant i frdga om djur eller produkter av animaliskt ursprung som
exporteras fran dessa tredjelinder till unionen.

2. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147 for att komplettera den hiir artikeln genom att
ange de nodvindiga nirmare reglerna for tillimpningen av punkt 1 i den hir artikeln.

Avsnitt 4
Marknadsféring
Artikel 119
Marknadsforing av veterinirmedicinska likemedel

1. Endast veterinirmedicinska likemedel som éir godkinda eller registrerade i en medlemsstat fir marknadsforas i
denna medlemsstat, om inte annat beslutats av den behoriga myndigheten i enlighet med tillimplig nationell ritt.

2. Vid marknadsforing av veterindrmedicinska likemedel ska det klart framgd att syftet 4r att frimja tillhandahéllande,
forsdljning, forskrivning, distribution eller anvindning av det veterindrmedicinska likemedlet.

3. Marknadsforingen fir inte formuleras pd ett sidant sitt att den ldter antyda att det veterinirmedicinska likemedlet
skulle kunna vara ett foder eller en biocid.

4. Marknadsforingen ska 6verensstimma med produktresumén for det veterinirmedicinska likemedel som marknads-
fors.

5. Marknadsforingen far inte innehdlla nigra uppgifter som skulle kunna vara vilseledande eller medféra inkorrekt
anviandning av det veterindrmedicinska likemedlet.

6.  Marknadsforingen ska frimja en ansvarsfull anvindning av det veterinirmedicinska likemedlet genom en att
presentera det objektivt och utan att overdriva dess egenskaper.
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7. Vid ett tillfilligt dterkallande av ett godkdnnande for forsiljning ska all marknadsforing av det veterinirmedicinska
likemedlet upphéra under varaktigheten av det tillfilliga aterkallandet i den medlemsstat dar det tillfilligt dterkallas.

8. Veterinirmedicinska likemedel fir inte delas ut i reklamsyfte, med undantag for smd mangder av prover.
9.  Antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel fir inte delas ut i reklamsyfte som prover eller i nigon annan form.

10.  De prover som avses i punkt 8 ska mirkas pd limpligt sitt sd att det framgdr att de dr prover och ska ges direkt
till veterinirer eller andra personer som far tillhandahdlla dessa veterinirmedicinska likemedel vid sponsrade evenemang
eller av siljare under deras besok.

Artikel 120
Marknadsforing av veterinirmedicinska likemedel som ir receptbelagda

1. Marknadsforing av veterinirmedicinska likemedel som ar receptbelagda i enlighet med artikel 34 ir endast tilliten
nir den uteslutande riktar sig till foljande personer:

a) Veterinirer.
b) Personer som har tillstdnd att tillhandahalla veterindrmedicinska likemedel i enlighet med nationell ritt.

2. Genom undantag frén punkt 1 i denna artikel fir marknadsforing av veterinirmedicinska likemedel som ir
receptbelagda i enlighet med artikel 34 som riktar sig till professionella djurhallare tillitas av medlemsstaten under
forutsittning att foljande villkor uppfylls:

a) Marknadsféringen 4r begransad till immunologiska veterinirmedicinska likemedel.

b) Marknadsféringen innehéller en uttrycklig uppmaning till de professionella djurhéllarna att ridfriga veterindren om det
immunologiska veterinirmedicinska likemedlet.

3. Trots punkterna 1 och 2 ska marknadsféring av inaktiverade immunologiska veterinirmedicinska likemedel som
tillverkats av patogener och antigener som erhéllits frdn ett eller flera djur i en epidemiologisk enhet, och som anvinds
for behandling av detta djur eller dessa djur i samma epidemiologiska enhet eller fér behandling av ett eller flera djur i en
enhet med ett bekraftat epidemiologiskt samband, vara forbjuden.

Artikel 121
Reklam for likemedel som anvinds pd djur

1. Nir reklam gors for likemedel till personer som ir behoriga att forskriva eller tillhandahélla dem i enlighet med
denna férordning far inga gévor, ekonomiska formdner eller naturaforméin limnas, erbjudas eller utlovas till dessa
personer, sivida de inte 4r av ringa virde och relevanta for forskrivningen eller tillhandahéllandet av likemedel.

2. De personer som ir behoriga att forskriva eller tillhandahalla likemedel som avses i punkt 1 fir inte begira eller ta
emot ndgra sidana kopfrimjande gvor eller forméner som dr forbjudna enligt den punkten.

3. Punkt 1 ska inte utgéra hinder for att representationsférméner erbjuds direkt eller indirekt vid evenemang som
anordnas i rent yrkesmissigt och vetenskapligt syfte. Sidana representationsférméner ska alltid strikt begrinsas till
evenemangets huvudsakliga syfte.

4. Punkterna 1, 2 och 3 ska inte paverka existerande bestimmelser eller handelsbruk i medlemsstaterna rérande priser,
marginaler och rabatter.

Artikel 122
Genomférande av marknadsforingsbestimmelser

Medlemsstaterna fér faststilla de forfaranden som de finner nodvindiga for genomférande av artiklarna 119, 120 och
121.

KAPITEL VIII
INSPEKTIONER OCH KONTROLLER
Artikel 123
Kontroller

1. De behoriga myndigheterna ska gora kontroller av foljande personer:

a) tillverkare och importérer av veterinirmedicinska likemedel och aktiva substanser,
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b) distributorer av aktiva substanser,

¢) innehavare av godkidnnanden for forsiljning,

d) innehavare av ett partihandelstillstind,

¢) detaljhandlare,

f) personer som dger och haller livsmedelsproducerande djur,

g) veterinarer,

h) innehavare av en registrering av homeopatiska veterinirmedicinska likemedel,
i) innehavare av veterinirmedicinska likemedel som avses i artikel 5.6, och

j) alla andra personer med skyldigheter enligt denna férordning.

2. De kontroller som avses i punkt 1 ska goras regelbundet och vara riskbaserade, i syfte att kontrollera att de
personer som avses i punkt 1 efterlever denna férordning.

3. De behoriga myndigheterna ska gora de riskbaserade kontrollerna enligt punkt 2 med beaktande av dtminstone

a) de inneboende riskerna med den verksamhet som de personer som avses i punkt 1 bedriver och den plats dir deras
verksamhet bedrivs,

b) de tidigare resultaten for de personer som avses i punkt 1 av kontroller som gjorts av dem och deras tidigare
efterlevnad,

¢) alla upplysningar som kan tyda pé bristande efterlevnad,
d) vilken inverkan bristande efterlevnad kan f pa folkhilsan, djurhilsan, djurskyddet och miljon.

4. Kontroller fir ocksd goras pd begiran av en behorig myndighet i en annan medlemsstat, kommissionen eller
likemedelsmyndigheten.

5. Kontrollerna ska goras av foretradare for den behoriga myndigheten.

6.  Inspektioner far goras som en del av kontrollerna. Sidana inspektioner fir vara oanmélda. Under dessa inspektioner
ska foretridarna for en behorig myndighet dtminstone ha befogenhet att

a) inspektera lokaler, utrustning, transportsitt, register, handlingar och system, med anknytning till syftet med inspek-
tionen,

b) inspektera och ta prov for att fa en oberoende analys utford av ett officiellt laboratorium for likemedelskontroll eller
av ett annat laboratorium som en medlemsstat anvisat for detta indamal,

¢) dokumentera alla bevis som anses nodvindiga av foretrdarna,

d) gora samma kontroller av ndgon annan part som utfor de uppgifter som kravs enligt denna forordning med eller for
de personer som avses i punkt 1 eller for deras rakning.

7. Foretradarna for de behoriga myndigheterna ska fora register over varje kontroll som de gor och vid behov utarbeta
en rapport. Den person som avses i punkt 1 ska omedelbart informeras skriftligen av den behoriga myndigheten om
eventuella fall av bristande efterlevnad som konstaterats genom kontrollerna och ska ha mojlighet att ligga fram sina
synpunkter inom en tidsfrist som faststélls av den behériga myndigheten.

8.  De behoriga myndigheterna ska ha infort forfaranden och arrangemang for att sikerstilla att den personal som gor
kontrollerna inte har nagra intressekonflikter.

Artikel 124
Kommissionens revisioner

Kommissionen fir gora revisioner i medlemsstaterna av deras behoriga myndigheter for att forvissa sig om att de
kontroller som dessa gor ar limpliga. Sddana revisioner ska samordnas med den relevanta medlemsstaten och ska goras
pé ett sitt som undviker onddiga administrativa bordor.
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Efter varje revision ska kommissionen utarbeta en rapport med eventuella rekommendationer till den relevanta medlems-
staten. Kommissionen ska skicka utkastet till rapporten till den behoriga myndigheten for kommentarer och ska beakta
sadana eventuella kommentarer vid utarbetandet av den slutliga rapporten. Kommissionen ska offentliggora den slutliga
revisionsrapporten och kommentarerna.

Artikel 125
Certifikat om limplighet

For att kontrollera att de uppgifter som limnats for erhdllande av ett certifikat om limplighet ar forenliga med mono-
grafierna i Europeiska farmakopén far standardiseringsorganet for nomenklatur och kvalitetsnormer enligt konventionen om
utarbetande av en europeisk farmakopé som godkints genom rddets beslut 94/358/EG (¥) (Europeiska direktoratet for
likemedelskvalitet och hilsovird, EDQM) vinda sig till kommissionen eller likemedelsmyndigheten for att begira en
sadan inspektion av en behérig myndighet nér utgdngsmaterialet dr foremdl for en monografi i Europeiska farmakopén.

Artikel 126
Sirskilda regler for inspektioner av farmakovigilans
1. De behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten ska sikerstilla att alla master files for systemet for

farmakovigilans i unionen regelbundet kontrolleras och att systemen for farmakovigilans tillimpas korrekt.

2. Likemedelsmyndigheten ska samordna och de behériga myndigheterna utféra inspektioner av systemen for farma-
kovigilans av veterinirmedicinska likemedel som har godkints i enlighet med artikel 44.

3. De behoriga myndigheterna ska utfora inspektioner av systemen for farmakovigilans av veterinirmedicinska like-
medel som har godkints i enlighet med artiklarna 47, 49, 52 och 53.

4. De behoriga myndigheterna i de medlemsstater i vilka dessa master files for systemet for farmakovigilans finns ska
utfora inspektionerna av master files for systemet for farmakovigilans.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 i denna artikel, och i enlighet med artikel 80, fir en behorig
myndighet delta i initiativ till arbetsdelning och delegering av ansvar med andra behériga myndigheter for att undvika
dubbelarbete i samband med inspektioner av system for farmakovigilans.

6.  Resultaten av inspektionerna av farmakovigilansen ska registreras i den databas for farmakovigilans som avses i
artikel 74.

Artikel 127
Bevis pd produktkvaliteten for veterinirmedicinska likemedel

1.  Innchavaren av godkidnnandet for forsiljning ska forfoga over resultaten av de kontrollundersokningar som utforts
av det veterinirmedicinska likemedlet eller av bestandsdelarna och mellanprodukterna i tillverkningsprocessen, i enlighet
med de metoder som faststillts i godkidnnandet for forsaljning.

2. Om en behorig myndighet konstaterar att en sats av ett veterinirmedicinskt likemedel inte 6verensstimmer med
tillverkarens kontrollrapport eller med de specifikationer som anges i godkinnandet for forsiljning ska den vidta atgarder
avseende innehavaren av godkinnandet for forsiljning och tillverkaren, samt informera de behériga myndigheterna i de
andra medlemsstater dir det veterinirmedicinska likemedlet dr godkint, liksom dven likemedelsmyndigheten i det fall att
det veterindrmedicinska likemedlet har godkints genom det centraliserade forfarandet.

Artikel 128

Bevis pad produktkvaliteten specifikt for immunologiska veterinirmedicinska likemedel

1. Vid tillimpning av artikel 127.1 fir de behoriga myndigheterna ligga innehavaren av ett godkinnande for for-
sdljning av immunologiska veterinirmedicinska likemedel att ge de behériga myndigheterna kopior av samtliga kontroll-
rapporter, undertecknade av den sakkunniga personen i enlighet med artikel 97.

2. Innehavaren av ett godkidnnande for forsiljning av immunologiska veterinirmedicinska likemedel ska se till att ett
tillrickligt antal representativa prover av varje sats av de veterinirmedicinska likemedlen halls i lager dtminstone fram till

utgdngsdatumet och ska pa begdran omgdende overlimna prover till de behoriga myndigheterna.

(¥) Rédets beslut 94/358/EG av den 16 juni 1994 om godkinnande av konventionen om utarbetande av en europeisk farmakopé pa
Europeiska gemenskapens vignar (EGT L 158, 25.6.1994, 5. 17).
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3. Om en behorig myndighet anser det nodvindigt av hinsyn till ménniskors eller djurs hilsa, fir den aligga
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av ett immunologiskt veterindrmedicinskt likemedel att, innan likemedlet
slipps ut pd marknaden, limna in prover pd satser av bulkprodukten eller det immunologiska veterindrmedicinska
likemedlet for analys vid ett officiellt laboratorium fér likemedelskontroll.

4. Pa en behorig myndighets begiran ska innehavaren av godkinnandet for forsiljning skyndsamt tillhandahélla de
prover som avses i punkt 2, tillsammans med de kontrollrapporter som avses i punkt 1, fér kontrollgranskning. Den
behoriga myndigheten ska informera de behériga myndigheterna i andra medlemsstater dir det immunologiska veterinar-
medicinska likemedlet dr godkint och EDQM, samt likemedelsmyndigheten i det fall att det immunologiska veterinir-
medicinska lakemedlet har godkints genom det centraliserade forfarandet, om sin avsikt att kontrollera satser av de
immunologiska veterinirmedicinska likemedlen.

5. P4 grundval av de kontrollrapporter som avses i detta kapitel ska det laboratorium som har ansvaret f6r kontrol-
lerna, pd de tillhandahdllna proverna goéra om samtliga tester som tillverkaren gjort av den immunologiska veterinir-
medicinska slutprodukten i enlighet med specifikationerna i dokumentationen om ett godkinnande for forsljning.

6.  Forteckningen 6ver de tester som ska goras om av det laboratorium som har ansvaret for undersokningen ska
begransas till motiverade tester, under forutsittning att alla behoriga myndigheter i de relevanta medlemsstaterna och, om
lampligt, EDQM dr eniga om det.

For sddana immunologiska veterindrmedicinska likemedel som godkints enligt det centraliserade forfarandet fir for-
teckningen over de tester som ska upprepas av kontrollaboratoriet inte begrinsas utan tillstyrkande av likemedelsmyn-
digheten.

7. De behoriga myndigheterna ska godta resultaten av de tester som avses i punkt 5.

8. De behoriga myndigheterna ska, utom nir kommissionen har fitt meddelande om att analyserna kréver lingre tid,
se till att ifrdgavarande undersokning slutfors senast 60 dagar efter att proverna och kontrollrapporterna tagits emot.

9. Den behoriga myndigheten ska inom samma tidsfrist meddela resultaten av dessa tester till de behoriga myndig-
heterna i 6vriga relevanta medlemsstater, EDQM, innehavaren av godkinnandet for forsiljning och, om lampligt, dven
tillverkaren.

10.  Den behoriga myndigheten ska kontrollera att de tillverkningsprocesser som anvinds vid tillverkningen av im-
munologiska veterinirmedicinska likemedel ar validerade och att reproducerbarheten hos tillverkningssatserna ar siker-
stélld.

KAPITEL IX
BEGRANSNINGSATGARDER OCH SANKTIONER
Artikel 129
Tillfilliga begrinsningsatgirder av sikerhetsskil

1. Den behoriga myndigheten och, om det giller ett centralt godkint veterindrmedicinskt likemedel, dven kommis-
sionen fér, i hindelse av en risk for folk- eller djurhilsan eller miljon som kraver brddskande atgarder, dldgga innehavaren
av ett godkdnnande for forslining och andra personer med skyldigheter enligt denna férordning tillfilliga begransnings-
atgirder av sikerhetsskil. Dessa tillfilliga begransningsdtgirderfir omfatta foljande:

a) Begransning av tillhandahéllandet av det veterinirmedicinska likemedlet pa begiran av den behoriga myndigheten och,
om det giller centralt godkinda veterinirmedicinska likemedel, dven pd begiran frin kommissionen till den behoriga
myndigheten.

£

Begransning av anvindningen av det veterinirmedicinska likemedlet pd begiran av den behoriga myndigheten och,
om det giller centralt godkinda veterinirmedicinska likemedel, dven pd begiran frin kommissionen till den behoriga
myndigheten.

o

Tillfilligt dterkallande av ett godkinnande for forsiljning av den behoriga myndighet som beviljat godkinnandet och,
om det giller centralt godkinda veterinirmedicinska likemedel, av kommissionen.

2. Den berérda behoriga myndigheten ska senast foljande arbetsdag informera ovriga behoriga myndigheter och
kommissionen om alla tillfilliga begransningsitgirder av sikerhetsskil. Nér det giller centraliserade godkinnanden for
forsiljning ska kommissionen inom samma tidsfrist informera de behoriga myndigheterna om alla tillfilliga begrins-
ningsatgirder av sikerhetsskal.

3. De behoriga myndigheterna och kommissionen far, samtidigt som de infor en begrinsningsétgird av sikerhetsskal i
enlighet med punkt 1 i denna artikel, hinskjuta frigan till likemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 82.
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4. 1 tillimpliga fall ska innehavaren av godkinnandet for forsiljning ansoka om en éndring av villkoren i godkin-
nandet for forsiljning i enlighet med artikel 62.

Artikel 130
Tillfilligt 4terkallande eller upphiivande av godkinnanden for forsiljning eller dndring av villkoren i dessa

1. Den behoriga myndigheten eller, om det giller centraliserade godkinnanden for forsiljning, kommissionen ska
tillfalligt aterkalla eller upphéva godkdnnandet for forslining eller anmoda innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
att ldmna in en ansokan om dndring av villkoren i godkdnnandet for forsiljning, om nytta/riskforhallandet for det
veterinirmedicinska likemedlet inte lingre ér positivt eller otillrickligt for att garantera livsmedelssikerheten.

2. Den behériga myndigheten eller, om det giller centraliserade godkinnanden for forsiljning, kommissionen ska
upphiva godkinnandet for forsiljning om innehavaren av godkidnnandet for forsiljning inte lingre uppfyller det krav pd
etablering inom unionen som avses i artikel 5.4.

3. Den behoriga myndigheten eller, om det giller centraliserade godkinnanden for forsiljning, kommissionen fir
tillfalligt aterkalla eller upphiva godkdnnandet for forsilining eller anmoda innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
att ansoka om en dndring av villkoren i godkdnnandet for forsiljning, beroende pé vad som ér tillimpligt, av ett eller flera
av foljande skil:

a) Innchavaren av godkinnandet for forsiljning uppfyller inte kraven i artikel 58.

b) Innehavaren av godkinnandet for forsilining uppfyller inte kraven i artikel 127.

¢) Det system for farmakovigilans som faststillts i enlighet med artikel 77.1 dr otillrickligt.

d) Innehavaren av godkinnandet for forsiljning fullgér inte sina skyldigheter i artikel 77.

) Den behoriga person som ansvarar for farmakovigilansen fullgor inte sina uppgifter enligt artikel 78.

4. Vid tillimpning av punkterna 1, 2 och 3 ska kommissionen, om det giller centraliserade godkdnnanden for
forsdljning, innan den vidtar dtgérder i forekommande fall begira att likemedelsmyndigheten yttrar sig inom en tidsfrist
som kommissionen faststiller med hinsyn till hur bradskande fragan ir, for att de skil som avses i dessa punkter ska
kunna provas. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning av det veterinirmedicinska likemedlet ska anmodas att limna
muntliga eller skriftliga forklaringar inom en tidsfrist som faststills av kommissionen.

Kommissionen ska pa forslag av likemedelsmyndigheten vid behov vidta tillfilliga dtgérder som ska bérja tillimpas
omedelbart. Kommissionen ska genom genomforandeakter fatta ett slutligt beslut. Dessa genomférandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2.

5. Medlemsstaterna ska faststilla forfaranden for att tillimpa punkterna 1, 2 och 3.
Artikel 131

Tillfilligt dterkallande eller upphiivande av partihandelstillstind

1. Om kraven i artikel 101.3 inte dr uppfyllda ska den behoriga myndigheten tillfilligt dterkalla eller upphava par-
tihandelstillstdndet for veterindrmedicinska likemedel.

2. Om kraven i artikel 101, med undantag for artikel 101.3, inte dr uppfyllda far den behoriga myndigheten, utan att
det péverkar tillimpningen av eventuella andra limpliga dtgirder enligt nationell ritt, vidta en eller flera av foljande
atgarder:

a) Tillfilligt aterkalla partihandelstillstindet.
b) Tillfilligt 4terkalla partihandelstillstandet for en eller flera kategorier av veterindrmedicinska likemedel.
¢) Upphiva partihandelstillstdndet for en eller flera kategorier av veterindrmedicinska likemedel.

Artikel 132

Avligsnande av importérer, tillverkare eller distributorer av aktiva substanser frin databasen over tillverkning
och partihandel

Om importorer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser inte uppfyller kraven i artikel 95 ska den behdriga
myndigheten tillfalligt eller slutgiltigt avligsna dessa importérer, tillverkare och distributérer frin databasen over till-
verkning och partihandel.
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Artikel 133
Tillfilligt aterkallande eller upphivande av tillverkningstillstind

Om kraven i artikel 93 inte ér uppfyllda ska den behoriga myndigheten, utan att det paverkar tillimpningen av eventuella
andra limpliga dtgérder enligt nationell ritt, vidta en eller flera av foljande atgarder:

a) Tillfilligt forbjuda tillverkningen av veterinirmedicinska likemedel.
b) Tillfalligt forbjuda importen av veterindrmedicinska likemedel fran tredjelinder.
¢) Tillfilligt &terkalla eller upphava tillverkningstillstandet for en eller flera likemedelsformer.

d) Tillfalligt 4terkalla eller upphiva tillverkningstillstdndet for en eller flera verksamheter vid ett eller flera tillverknings-
stillen.

Artikel 134
Forbud mot tillhandahdllande av veterinirmedicinska likemedel.

1. Om det foreligger risk for folk- eller djurhilsan eller miljon ska den behoriga myndigheten eller, om det giller
centralt godkinda veterinirmedicinska likemedel, kommissionen forbjuda tillhandahéllande av ett veterinirmedicinskt
likemedel och kriva att innehavaren av godkidnnandet for forsiljning eller leverantérerna upphér med tillhandahéllandet
eller drar tillbaka det veterinirmedicinska likemedlet frin marknaden, om négot av foljande giller:

a) Nytta/riskforhallandet for det veterinirmedicinska likemedlet ar inte lingre positivt.

b) Det veterindrmedicinska likemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammansittning 6verensstimmer inte med den som
anges i produktresumén enligt artikel 35.

¢) Den rekommenderade karenstiden ar inte tillrickligt ling for att garantera livsmedelssikerheten.
d) De kontroller som avses i artikel 127.1 har inte utforts.
e) Felaktig mirkning kan leda till allvarlig risk for djur- eller folkhalsan.

2. De behoriga myndigheterna eller kommissionen fir begransa férbudet mot tillhandahéllande och étertagandet fran
marknaden till att gilla enbart de ifrigasatta tillverkningssatserna av det berorda veterindrmedicinska likemedlet.

Artikel 135
Sanktionerna som faststills av medlemsstaterna

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for overtridelse av denna forordning och vidta alla nédvindiga
atgdrder for att sikerstdlla att de tillimpas. De foreskrivna sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrac-
kande.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anmila dessa regler och atgarder senast den 28 januari 2022 samt utan drojsmal
eventuella dndringar som beror dem.

2. De behoriga myndigheterna ska se till att information om typ och antal fall dir ekonomiska sanktioner faststillts
offentliggors, med beaktande av de berérda parternas berdttigade intresse av att deras affirshemligheter skyddas.

3. Medlemsstaterna ska omedelbart underritta kommissionen om alla tvisteforfaranden mot innehavare av godkin-
nanden av forsiljning av centralt godkidnda veterinirmedicinska likemedel som inleds rérande overtridelser av denna
forordning.

Artikel 136
Ekonomiska sanktioner faststillda av k issionen mot innehavare av godki d
godkinda veterinirmedicinska lLikemedel

for forsiljning av centralt

1. Kommissionen fir besluta om ekonomiska sanktioner i form av boter eller viten mot innehavare av sidana
godkinnanden for forsiljning av centralt godkdnda veterinirmedicinska likemedel som beviljats i enlighet med denna
forordning, om de underléter att fullgora nigon av de skyldigheter som faststills i bilaga IIl i samband med godkin-
nandena for forsiljning.

2. Kommissionen fir, i den man detta uttryckligen anges i de delegerade akter som avses i punkt 7 b, besluta om
sddana ekonomiska sanktioner som avses i punkt 1 dven mot en annan juridisk person eller andra juridiska personer dn
innehavare av sidana godkidnnanden for forsiljning, under forutsittning att dessa personer ingdr i samma ekonomiska
enhet som innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, och att dessa andra juridiska personer

a) utdvat ett avgorande inflytande pd innehavaren av godkidnnandet for forsiljning, eller
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b) varit delaktiga i underldtenheten att fullgora en skyldighet, av innehavaren av godkéinnandet for forsiljning, eller skulle
ha kunnat dtgirda denna.

3. Om likemedelsmyndigheten eller en behorig myndighet i en medlemsstat anser att en innehavare av ett godkin-
nande for forsdlining inte fullgor de skyldigheter som avses i punkt 1, fir den begdra att kommissionen undersoker
huruvida de ska besluta om &liggande av ekonomiska sanktioner i enlighet med den punkten.

4. Nir kommissionen fattar beslut om huruvida ekonomiska sanktioner ska ldggas och i s fall vilka belopp som ir
lampliga ska den vigledas av principerna om effektivitet, proportionalitet och avskrickande effekt, och vid behov beakta
hur allvarlig 6vertridelsen dr och vilka effekter den har.

5. Vid tillimpning av punkt 1 ska kommissionen dven beakta foljande:

a) Alla 6vertradelseforfaranden som har inletts av en medlemsstat mot samma innehavare av godkdnnande for forsiljning
pd samma rittsliga grunder och samma faktiska forhallanden.

b) Alla sanktioner, dven ekonomiska, som redan alagts samma innehavare av godkidnnande for forsiljning pd samma
rittsliga grunder och samma faktiska forhallanden.

6. Om kommissionen anser att innehavaren av godkinnandet for forsilining avsiktligt eller av oaktsamhet har
underltit att fullgora sina skyldigheter som avses i punkt 1, fir den anta beslut om att dligga boter pd hogst 5 % av
innehavaren av godkinnande for forsiljnings omsittning i unionen under det rikenskapsar som foregdr datumet for det
beslutet.

Om innehavaren av godkdnnandet for forsiljning fortsittningsvis underldter att fullgora sina skyldigheter som avses i
punkt 1 fir kommissionen anta ett beslut om att foreldgga ett lopande vite per dag pa hogst 2,5 % av innehavaren av
godkinnande for forsiljnings genomsnittliga dagliga omsittning i unionen under det rikenskapsir som foregdr datumet
for beslutet.

Ett 16pande vite far foreliggas for en period som loper frin och med den dag da det berérda beslutet frin kommissionen
delgavs tills dess att underldtenheten av innehavaren av godkinnandet for forsiljning att fullgora sina skyldigheter som
avses i punkt 1 har bringats att upphora.

7. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147 i syfte att komplettera denna férordning genom
att faststilla

a) forfaranden som ska tillimpas av kommissionen da den faststiller béter eller viten, inklusive regler for inledandet av
forfarandet, bevisupptagning, ritten till forsvar, tillgdng till handlingar, juridiskt ombud och konfidentiell behandling,

b) ndrmare bestimmelser om kommissionens éliggande av ekonomiska sanktioner mot andra juridiska personer dn
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning,

) regler for forfarandets lingd och preskriptionstider,

d) uppgifter som kommissionen ska beakta dd den faststiller nivin pa och beslutar om béter och viten samt villkor och
former for indrivning.

8. Vid genomfbrandet av utredningen av underlatenheten att fullgéra nigon av de skyldigheter som avses i punkt 1 far
kommissionen samarbeta med nationella behériga myndigheter och utnyttja de resurser som tillhandahélls av likemedels-
myndigheten.

9. Om kommissionen antar ett beslut om dliggande av ekonomiska sanktioner ska den offentliggora en kort samman-
fattning av drendet, med namnen pd de berorda innehavarna av godkinnandena for forsilining samt beloppen pd och
skilen till de ekonomiska sanktionerna, med beaktande av innehavarnas berittigade intresse av att deras affirshemligheter
skyddas.

10.  Europeiska unionens domstol ska ha obegrinsad behorighet att prova beslut genom vilka kommissionen har &lagt
ekonomiska sanktioner. Europeiska unionens domstol fir upphiva, minska eller hoja béter eller viten som élagts av
kommissionen.
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KAPITEL X
TILLSYNSNATVERK
Artikel 137

Behoriga myndigheter
1. Medlemsstaterna ska utse de behoriga myndigheter som ska utfora uppgifter enligt denna férordning.

2. Medlemsstaterna ska se till att det finns tillrickliga ekonomiska resurser for att tillhandahélla personal och andra
resurser som de behoriga myndigheterna behover for att utféra de uppgifter som kravs enligt denna forordning.

3. De behoriga myndigheterna ska samarbeta med varandra vid genomforandet av sina uppgifter enligt denna for-
ordning och ska ge de behoriga myndigheterna i andra medlemsstater allt nodvandigt och limpligt stod i detta avseende.
De behoriga myndigheterna ska delge varandra limplig information.

4. P4 motiverad begiran ska de behoriga myndigheterna utan drojsmél overlimna de skriftliga register som avses i
artikel 123 och de kontrollrapporter som avses i artikel 127 till de behériga myndigheterna i en annan medlemsstat.

Artikel 138

Vetenskapligt yttrande till internationella organisationer for djurhilsa

1. Likemedelsmyndigheten fir inom ramen for samarbetet med internationella organisationer for djurhilsa avge
vetenskapliga yttranden for utvirdering av veterindrmedicinska likemedel som uteslutande 4r avsedda att saluféras utanfor
unionen. I detta syfte ska en ansokan limnas till likemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 8. Likemedelsmyndigheten
far efter samrdd med berord organisation utarbeta ett vetenskapligt yttrande.

2. Likemedelsmyndigheten ska uppritta sirskilda forfaranderegler for tillimpningen av punkt 1.

Artikel 139
Kommittén for veterinirmedicinska likemedel

1. Hirmed inrittas en kommitté for veterinirmedicinska likemedel (nedan kallad kommittén) inom likemedelsmyn-
digheten.

2. Myndighetens verkstillande direktor eller dennes foretradare samt kommissionens foretradare ska ha ritt att delta i
samtliga moten i kommittén, arbetsgrupper och rédgivande grupper.

3. Kommittén far tillsitta stindiga och tillfilliga arbetsgrupper. Kommittén far tillsitta rddgivande grupper med veten-
skapliga experter i samband med utvirdering av vissa typer av veterinirmedicinska likemedel, till vilka kommittén far
delegera vissa arbetsuppgifter som rér utarbetandet av sidana vetenskapliga yttranden som avses i artikel 141.1 b.

4. Kommittén ska inritta en stindig arbetsgrupp som uteslutande ska dgna sig at vetenskaplig rddgivning till foretag.
Den verkstillande direktoren ska i samrdd med kommittén inféra administrativa strukturer och forfaranden som moj-
ligg6r utveckling av den rddgivning till foretag som avses i artikel 57.1 n i férordning (EG) nr 726/2004, i synnerhet vad
giller utvecklingen av veterinirmedicinska likemedel for ny terapi.

5. Kommittén ska inritta en stindig arbetsgrupp for farmakovigilans av likemedel med ett uppdrag som innefattar
bedémning av eventuella farmakovigilanssignaler i unionens system for farmakovigilans, framliggande av forslag nir det
giller de riskhanteringsalternativ som avses i artikel 79 for kommittén och samordningsgruppen och samordning av
kommunikationen om farmakovigilansen mellan de behériga myndigheterna och likemedelsmyndigheten.

6.  Kommittén ska sjilv faststilla sin arbetsordning. Arbetsordningen ska sarskilt ange

hur ordféranden utses och ersitts,

&

b) att medlemmar i alla arbetsgrupper eller rddgivande grupper med vetenskapliga experter ska utses pd grundval av den
forteckning over ackrediterade experter som avses i artikel 62.2 andra stycket i forordning (EG) nr 726/2004, och
innehélla forfaranden for samrdd med arbetsgrupper och rddgivande grupper med vetenskapliga experter,

ett forfarande for antagande av bradskande yttranden, i synnerhet inom ramen fér bestimmelserna i denna férordning
om marknadskontroll och farmakovigilans.

o

Arbetsordningen ska trida i kraft sedan den tillstyrkts av kommissionen och likemedelsmyndighetens styrelse.
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7. Liakemedelsmyndighetens sekretariat ska bistd kommittén med tekniskt, vetenskapligt och administrativt stod och
ska sikerstilla att kommitténs yttranden ar enhetliga och haller god kvalitet samt s6rja for lamplig samordning mellan
kommittén och likemedelsmyndighetens 6vriga kommittéer enligt artikel 56 i férordning (EG) nr 726/2004 och sam-
ordningsgruppen.

8. Kommitténs yttranden ska offentliggoras.

Artikel 140
Ledaméterna i kommittén

1. Varje medlemsstat ska, efter samrdd med likemedelsmyndighetens styrelse, utse en ledamot och en suppleant till
kommittén for en tredrsperiod som kan férnyas. Suppleanterna ska foretrdda frinvarande medlemmar och rosta i deras
stille, och de far 4ven utses att fungera som rapportorer.

2. Kommitténs ledaméter och suppleanter ska utses med hinsyn till relevant sakkunskap om och erfarenhet av
vetenskaplig beddmning av veterinirmedicinska likemedel, s att man sikerstiller hogsta méjliga kompetens och rele-
vanta expertkunskaper inom ett brett spektrum.

3. En medlemsstat far delegera sina uppgifter i kommittén till en annan medlemsstat. Varje medlemsstat fir foretrida
endast en annan medlemsstat.

4. Kommittén far adjungera ytterligare hogst fem ledamoter, som ska viljas med hénsyn till sin sirskilda vetenskapliga
kompetens. De ska utses pa tre 4r med mojlighet till forlingning, och ska inte ha ndgra suppleanter.

5. Nir kommittén adjungerar sidana ledamoter ska den faststilla deras sirskilda kompletterande vetenskapliga kom-
petens. Adjungerade ledamoter ska viljas bland experter som nomineras av medlemsstaterna eller likemedelsmyndighe-
ten.

6.  For att utfora sina uppgifter som avses i artikel 141 fir kommittén utse en av sina ledaméter till rapportor.
Kommittén fir 4ven utse en andra ledamot till medrapportor.

7. Kommittéledamoterna fér bitrddas av experter med kompetens inom specifika vetenskapliga eller tekniska omraden.

8. De kommittéledaméter och experter som har till uppgift att bedoma veterindrmedicinska likemedel ska utnyttja de
vetenskapliga utvdrderingar och resurser som de behoriga myndigheterna har tillgdng till. Varje behorig myndighet ska
kontrollera och sikerstilla utvirderingens vetenskapliga kvalitet och oberoende, se till att kommittén far adekvat stod och
underlitta kommittéledaméternas och experternas arbete. Medlemsstaterna ska dirfor stilla erforderliga vetenskapliga och
tekniska resurser till forfogande for de ledamoter och experter som de har nominerat.

9. Medlemsstaterna ska inte ge kommittéledaméterna och experterna instruktioner som ar oférenliga med deras egna
arbetsuppgifter eller med kommitténs arbetsuppgifter och likemedelsmyndighetens aligganden.

Artikel 141
Uppgifterna inom kommittén

1.  Kommittén ska gora foljande:

&

Utfora de uppgifter som har alagts den i enlighet med den hir férordningen och forordning (EG) nr 726/2004.

=

Utarbeta likemedelsmyndighetens vetenskapliga yttranden i fragor som ror utvirdering och anviindning av veterinar-
medicinska likemedel.

o

Utarbeta yttranden om vetenskapliga frigor som ror utvirdering och anvindning av veterindrmedicinska likemedel pd
begiran av likemedelsmyndighetens verkstillande direktor eller kommissionen.

k=3

Utarbeta likemedelsmyndighetens yttranden i fragor som rér godtagbarheten av de ansokningar som limnas in i
enlighet med det centraliserade forfarandet, och i fraga om beviljande, dndring, tillflligt aterkallande eller upphavande
av godkidnnanden for forsiljning for centralt godkinda veterinirmedicinska likemedel.

o

Vederborligen beakta alla framstillningar frin medlemsstaterna om vetenskapliga yttranden.
f) Bistd med rddgivning i viktiga allmanvetenskapliga fragor.

Inom ramen for samarbetet med Varldsorganisationen for djurhilsa avge vetenskapliga yttranden om utvirdering av
vissa veterindrmedicinska likemedel som uteslutande 4r avsedda att saluforas utanfér unionen.

Q.
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h) Ge rdd om hogsta tillitna resthalter av veterindrmedicinska likemedel och biocidprodukter anvinda vid djuruppfod-
ning som kan accepteras i livsmedel av animalt ursprung, i enlighet med férordning (EG) nr 470/2009.

i) Ge vetenskapliga rdd om anvindningen av antimikrobiella medel och medel mot parasiter pd djur for att begrinsa
forekomsten av resistens inom unionen till ett minimum och uppdatera den rddgivningen vid behov.

j) Tillhandahédlla medlemsstaterna objektiva vetenskapliga yttranden om de frigor som hénvisats till kommittén.

2. Kommittéledaméterna ska se till att likemedelsmyndighetens uppgifter i limplig utstrickning samordnas med det
arbete som utfors av de behdriga myndigheterna.

3. Nir kommittén utarbetar yttranden ska den striva efter att uppnd vetenskaplig enighet. Om sddan enighet inte kan
uppnds ska yttrandet innehdlla majoritetens stindpunkt samt avvikande standpunkter och skilen till dessa.

4. Om det limnas in en begdran om omprévning av ett yttrande, om denna mojlighet anges i unionslagstiftningen, ska
kommittén utse en rapportor och i forekommande fall en medrapportér, som inte far vara identiska med dem som hade
utsetts for det ursprungliga yttrandet. Omprovningen fir endast gilla de punkter i yttrandet som i forvdg angetts av
sokanden, och fir endast baseras pd de vetenskapliga fakta som var tillgingliga nir kommittén antog det ursprungliga
yttrandet. I samband med en sddan omprévning far sokanden begira att kommittén samrdder med en rddgivande grupp
bestdende av vetenskapliga experter.

Artikel 142

Samordningsgrupp for forfarandet for omsesidigt erkinnande och det decentraliserade forfarandet avseende
veterinirmedicinska likemedel

1. Samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkinnande och det decentraliserade forfarandet avseende
veterinirmedicinska likemedel (nedan kallad samordningsgruppen) ska inrittas.

2. Likemedelsmyndigheten ska tillhandahédlla samordningsgruppens sekretariat, som ska bidra till att samordnings-
gruppens arbete fungerar och se till att samordningsgruppen, likemedelsmyndigheten och de behoriga myndigheterna
samverkar pd limpligt satt.

3. Samordningsgruppen ska sjilv faststilla sin arbetsordning, som ska trida i kraft efter ett positivt yttrande frdn
kommissionen. Arbetsordningen ska offentliggoras.

4. Likemedelsmyndighetens verkstillande direktor eller dennes foretriddare samt foretridare f6r kommissionen far delta
i alla moten i samordningsgruppen.

5. Samordningsgruppen ska fora ett nira samarbete med de behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten.

Artikel 143
Medlemmar i samordningsgruppen

1.  Samordningsgruppen skall bestd av en foretridare for varje medlemsstat; denne foretridare skall utses for en
fornybar period om tre dr. Medlemsstaterna fir utse en suppleant. Samordningsgruppens medlemmar fir atfoljas av
experter.

2. Samordningsgruppens medlemmar och deras experter ska for fullgorandet av sina uppgifter utnyttja de veten-
skapliga resurser och regulatoriska resurser som finns att tillgd inom de egna behériga myndigheterna om relevanta
vetenskapliga beddmningar samt kommitténs rekommendationer. Varje behérig myndighet ska kontrollera kvaliteten pé
de utvirderingar som gors av den egna foretradaren och ska underlitta deras arbete.

3. Samordningsgruppens medlemmar ska gora sitt yttersta for att uppnd enighet i de fragor som diskuteras.

Artikel 144
Uppgifter for samordningsgruppen
Samordningsgruppen ska ha foljande uppgifter:
a) Utreda frigor som ror forfaranden for omsesidigt erkidnnande och decentraliserade forfaranden.
b) Granska rad frin kommitténs arbetsgrupp for farmakovigilans av likemedel i fragor som rér riskhanteringsétgarder i

samband med farmakovigilans relaterade till veterinirmedicinska likemedel som 4r godkinda i medlemsstaterna, och
vid behov utfirda rekommendationer till medlemsstaterna och innehavarna av godkidnnanden for forsiljning.
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¢) Utreda frigor som ror dndringar av villkoren for godkinnanden for forsiljning som beviljats av medlemsstaterna.

K3

Limna rekommendationer till medlemsstaterna om huruvida ett sérskilt veterinirmedicinskt likemedel eller en grupp
av veterinirmedicinska likemedel ska anses vara ett veterindrmedicinskt likemedel som omfattas av denna forordning.

o

Samordna valet av den myndighet som ansvarar for bedomningen av resultaten av den signalhanteringsprocess som
avses i artikel 81.4.

f) Utarbeta och offentliggora en &rlig forteckning 6ver veterindrmedicinska referenslikemedel som ska omfattas av
harmoniseringen av produktresuméer i enlighet med artikel 70.3.

KAPITEL XI
GEMENSAMMA OCH FORFARANDEMASSIGA BESTAMMELSER
Artikel 145
Stindiga kommittén for veterinirmedicinska likemedel

1. Kommissionen ska bistds av stindiga kommittén for veterinirmedicinska likemedel (nedan kallad stindiga kom-
mittén). Stindiga kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Artikel 146
Andringar av bilaga II

1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 147.2 i syfte att dndra bilaga II
genom att anpassa kraven avseende den tekniska dokumentationen om veteriniarmedicinska likemedels kvalitet, sikerhet
och effektivitet till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

2. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 147.3 i syfte att dndra bilaga II for att uppnd en
tillrdcklig detaljnivd som garanterar rittslig sikerhet och harmonisering, samt eventuella nodvindiga uppdateringar, och
samtidigt undvika onodiga avvikelser i forhédllande till bilaga II, dven nir det giller inférandet av sirskilda krav pd
veterinirmedicinska likemedel for ny terapi. Vid antagandet av dessa delegerade akter ska kommissionen ta vederbérlig
hinsyn till djur- och folkhdlsan samt miljohinsyn.

Artikel 147
Utovande av delegering

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall fr de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 37.4, 57.3, 106.6, 109.1, 115.3, 118.2, 136.7,
146.1 och 146.2 ska ges till kommissionen for en period pd fem é&r frin och med den 27 januari 2019 [dagen for
ikrafttridandet av denna férordning]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
ménader fore utgdngen av perioden pd fem &r. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma lingd, savida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre ménader
fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 146.2 ska ges till kommissionen for en period frén och
med den 27 januari 2019 till och med den 28 januari 2022.

4. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 37.4, 57.3, 106.6, 109.1, 115.3, 118.2, 136.7 och 146.1 och
146.2 far nir som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om dterkallelse innebir att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det péaverkar inte giltigheten av delegerade akter som
redan har tritt i kraft.

5. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av varje medlemsstat i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

6.  S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.
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7. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 37.4, 57.3, 106.6, 109.1, 115.3, 118.2, 136.7, 146.1 och 146.2 ska
trida i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period av tvd médnader frdn den dag da akten delgavs Europaparlamentet och ridet, eller om bdde Europaparlamentet och
radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period
ska forlingas med tvd ménader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 148
Uppgiftsskydd

1. Medlemsstaterna ska tillimpa Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 (**) vid behandling av
personuppgifter som utfors i medlemsstaterna i enlighet med den hir forordningen.

2. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 20181725 (*) ska tillimpas vid behandling av personuppgifter
som utfors av kommissionen och likemedelsmyndigheten i enlighet med den hir forordningen.

KAPITEL XII
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 149
Upphivande
Direktiv 2001/82/EG ska upphora att gilla.

Hanvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hanvisningar till den hir férordningen och ska lisas i enlighet
med jimforelsetabellen i bilaga IV.

Artikel 150
Forhdllande till andra unionsakter

1. Inga bestimmelser i denna forordning ska anses paverka bestimmelserna i direktiv 96/22/EG.

2. Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 (*°) ska inte tillimpas pd veterinirmedicinska likemedel som om-
fattas av den hir férordningen.

3. Kommissionens forordning (EG) nr 658/2007 (*') ska inte tillimpas pd veterindrmedicinska likemedel som omfattas
av den hir forordningen.

Artikel 151
Tidigare ansékningar

1. Forfaranden for ansokningar om godkinnande for forsiljning av veterindrmedicinska likemedel eller dndringar som
har validerats i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 fore den 28 januari 2022 ska slutforas i enlighet med
forordning (EG) nr 726/2004.

2. Forfaranden for ansokningar om godkinnande for forsiljning av veterinirmedicinska likemedel som har validerats i
enlighet med direktiv 2001/82/EG fore den 28 januari 2022 ska slutforas i enlighet med det direktivet.

3. Forfaranden som inletts i enlighet med artiklarna 33, 34, 35, 39, 40 och 78 i direktiv 2001/82[EG foére den
28 januari 2022 ska slutforas i enlighet med det direktivet.

(%) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsférordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

(*%) Europaparlamentets och radets férordning (EU) 20181725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende
pé behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sidana uppgifter
samt om upphivande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).

(%% Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av dndringar av villkoren fér godkin-
nande for forsiljning av humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel (EUT L 334, 12.12.2008, s. 7).

(*!) Kommissionens férordning (EG) nr 658/2007 av den 14 juni 2007 om ekonomiska sanktioner vid dsidosittande av vissa dligganden
som faststllts i samband med godkinnanden for forsiljning som beviljats i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 726/2004 (EUT L 155, 15.6.2007, s. 10).
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Artikel 152
Befintliga veterinirmedicinska likemedel, godkinnanden for forsiljning och registreringar

1. Godkinnanden for forsiljning av veterinirmedicinska likemedel och registreringar av homeopatiska veterindrmedi-
cinska likemedel som beviljats i enlighet med direktiv 2001/82/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 fore den 28 januari
2022 ska anses ha utfirdats i enlighet med denna férordning, och omfattas som sddana av de relevanta bestimmelserna i
denna forordning.

Det forsta stycket i denna punkt ska inte tillimpas pd godkidnnanden for forsilining av antimikrobiella veterinirmedi-
cinska likemedel som har reserverats for behandling av minniskor i enlighet med genomforandeakter som avses i
artikel 37.5.

2. Veterinirmedicinska likemedel som slippts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 2001/82/EG eller férordning
(EG) nr 726/2004 fir fortsitta att tillhandahallas till och med den 29 januari 2027, dven om de inte uppfyller kraven i
denna forordning.

3. Genom undantag frin punkt 1 i denna artikel ska de skyddsperioder som avses i artikel 39 inte tillimpas pa
veterindrmedicinska referenslikemedel for vilka ett godkidnnande beviljats fore den 28 januari 2022, och i stillet ska
motsvarande bestimmelser i de upphavda akter som avses i punkt 1 i den hir artikeln fortsitta att gilla i detta avseende.

Artikel 153
Overgéngsbestimmelser for delegerade akter och genomforandeakter

1. De delegerade akter som avses i artikel 118.2 och de genomfbrandeakter som avses i artiklarna 37.5, 57.4, 77.6,
95.8, 99.6 och 104.7 ska antas fore den 28 januari 2022. Sidana delegerade akter ska tillimpas frin och med den
28 januari 2022.

2. Utan att det paverkar tillimpningsdatum fér denna forordning ska kommissionen anta de delegerade akter som
avses i artikel 37.4 senast den 27 september 2021. Sidana delegerade akter ska tillimpas frin och med den 28 januari
2022

3. Utan att det pdverkar tillimpningsdatum for denna foérordning ska kommissionen anta de delegerade akter som
avses i artiklarna 57.3 och 146.2 och de genomf6randeakter som avses i artiklarna 55.3 och 60.1 senast den 27 januari
2021. Sidana delegerade akter och genomférandeakter ska tillimpas frin och med den 28 januari 2022.

4. Utan att det paverkar tillimpningsdatum fér denna férordning ska kommissionen anta de delegerade akter som
avses i artikel 109.1 och de genomforandeakter som avses i artiklarna 17.2, 17.3, 93.2, 109.2 och 115.5 senast den
29 januari 2025. Sddana delegerade akter och genomférandeakter ska borja gilla tidigast frin och med den 28 januari
2022.

5. Utan att det paverkar tillimpningsdatum for denna férordning ska kommissionen ges befogenhet att anta de
delegerade akter och genomférandeakter som foreskrivs i denna forordning frdn och med den 27 januari 2019. Sidana
delegerade akter och genomforandeakter ska, om inget annat foreskrivs i denna forordning, tillimpas frén och med den
28 januari 2022.

Kommissionen ska vid antagandet av de delegerade akter och genomforandeakter som avses i denna artikel se till att det
finns tillrickligt med tid mellan antagandet och tidpunkten nir de borjar tillimpas.

Artikel 154
Upprittande av databasen for farmakovigilans och databasen éver tillverkning och partihandel

Utan att det paverkar tillimpningsdatumet fér denna forordning ska likemedelsmyndigheten i samarbete med medlems-
staterna och kommissionen, i enlighet med artiklarna 74 respektive 91, se till att databasen for farmakovigilans och
databasen over tillverkning och partihandel upprittas senast den 28 januari 2022.
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Artikel 155
De behoriga myndigheternas forsta inlimning av uppgifter till produktdatabasen

Senast den 28 januari 2022 ska de behoriga myndigheterna pé elektronisk vig limna information till likemedelsmyn-
digheten om alla veterindrmedicinska likemedel som ir godkinda i den egna medlemsstaten vid den tidpunkten, och de
ska anvinda det format som avses i artikel 55.3 a.

Artikel 156
Oversyn av bestimmelserna om miljériskbedémning

Senast den 28 januari 2022 ska kommissionen for Europaparlamentet och rddet ligga fram en rapport om en genom-
forbarhetsstudie om ett substansbaserat system for granskning (nedan kallade monografier) och andra potentiella alternativ
for miljoriskbedomning av veterinirmedicinska likemedel, om sd r limpligt atf6ljd av ett lagstiftningsforslag.

Artikel 157
Kommissionens rapport om traditionella viixtbaserade likemedel som anvinds for behandling av djur

Kommissionen ska senast den 29 januari 2027 ligga fram en rapport for Europaparlamentet och rddet om traditionella
vixtbaserade likemedel som anvinds vid behandling av djur inom unionen. Om sd &r limpligt ska kommissionen ligga
fram ett lagstiftningsforslag for att infora ett forenklat system for registrering av traditionella vixtbaserade likemedel som
anvinds for behandling av djur.

Medlemsstaterna ska limna information till kommissionen om sddana traditionella vixtbaserade likemedel inom sina
territorier.

Artikel 158
Oversyn av étgirder avseende histdjur

Senast den 29 januari 2025 ska kommissionen ligga fram en rapport fér Europaparlamentet och ridet om sin bedém-
ning av situationen nar det giller likemedelsbehandling av histdjur och deras uteslutning ur livsmedelskedjan, inbegripet
situationen avseende import av héstdjur frén tredjeldnder, vilken ska &tf6ljas av limpliga atgarder frin kommissionens sida
med hinsyn till framfor allt folkhilsan, djurens vilbefinnande, risken for bedrigerier och lika villkor som tredjeldnder.

Artikel 159

Overgéngsbesti Iser av de vissa intyg om god tillverkningssed

5!

Utan att det paverkar tillimpningsdatumet for denna forordning ska kraven pé intyg om god tillverkningssed for
inaktiverade immunologiska veterindrmedicinska likemedel som framstillts av patogener och antigener som erhéllits
frén ett eller flera djur i en epidemiologisk enhet, och som anvinds for behandling av detta eller dessa djur i samma
epidemiologiska enhet eller for behandling av ett eller flera djur i en enhet med ett bekriftat epidemiologiskt samband,
borja tillimpas forst frén och med tillimpningsdatum for de genomférandeakter om faststillande av sirskilda atgarder
avseende god tillverkningssed for sddana veterindrmedicinska likemedel som avses i artikel 93.2.

Artikel 160
Ikrafttridande och tillimpning

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 28 januari 2022.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 11 december 2018.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

UPPGIFTER SOM AVSES I ARTIKEL 8.1 A
1. Rttslig grund for ansokan om godkinnande for forsilining
2. Sokande
2.1 Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for sokanden
2.2 Namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for tillverkaren eller importoren av det firdiga
veterinirmedicinska likemedlet och namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for tillverkaren

av den eller de aktiva substanserna

2.3 Namn och adress for de tillverkningsstillen som medverkar i de olika skedena av tillverkning, import, kontroll och
satsfrislippande

3. Identifiering av det veterinirmedicinska likemedlet

3.1 Namn pa det veterindrmedicinska likemedlet och ATC-veterinirkod (ATC-veterinirkod)

3.2 Aktiva substanser och, i tillimpliga fall, spidningsvitskor

3.3 Styrka eller, om det giller ett immunologiskt veterinirmedicinskt likemedel, biologisk aktivitet, styrka eller titer
3.4 Likemedelsform

3.5 Administreringsvg

3.6 Dijurslag som likemedlet 4r avsett for

4. Tillverknings- och sikerhetsinformation

4.1 Bevis pa tillverkningstillstdnd eller intyg om god tillverkningssed

4.2 Referensnummer for master file for systemet for farmakovigilans

5. Information om ett veterindrmedicinskt likemedel

5.1 Forslag till produktresumé i enlighet med artikel 35

5.2 Beskrivning av det veterindrmedicinska likemedlets utformning, inklusive forpackning och markning

5.3 Forslag till den information som i enlighet med artiklarna 10-16 ska limnas pé likemedelsbehéllaren, pa den yttre
forpackningen och i bipacksedeln

6. Ovrig information

6.1 Forteckning over de linder dir godkidnnande for forsiljning av det veterinirmedicinska likemedlet har beviljats eller
upphivts

6.2 Kopior av alla produktresuméer enligt villkoren for de godkidnnanden for forsiljning som medlemsstaterna beviljat
6.3 Forteckning over de linder dir en ansokan har limnats in eller avslagits
6.4 Forteckning over de medlemsstater dir det veterinirmedicinska likemedlet ska slappas ut pd marknaden

6.5 Expertrapporter om det veterinirmedicinska likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt
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BILAGA 11

KRAV SOM AVSES ARTIKEL 8.1 B (*)

INLEDNING OCH ALLMANNA PRINCIPER

. De siirskilda uppgifter och handlingar som ska bifogas en ansdkan om godkinnande for forsiljning enligt artiklarna

12-13d ska redovisas enligt de krav som anges i denna bilaga och med beaktande av den vigledning som kom-
missionen har offentliggjort i The rules governing medicinal products in the European Union, Volume 6B, Notice to
applicants, Veterinary medicinal products, Presentation and Contents of the Dossier (¢j oversatt till svenska).

. Vid sammanstillandet av ansdkan om godkinnande for forsilining ska sokanden ocksd ta hinsyn till aktuell

veterinirmedicinsk kunskap och de vetenskapliga riktlinjer om veterindrmedicinska likemedels kvalitet, sikerhet
och effekt som Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad myndigheten) har utfirdat samt évriga EU-riktlinjer
om likemedel som kommissionen utfirdat i de olika band som ingdr i The rules governing medicinal products in the
European Union (ej dversatt till svenska).

. Nir det giller andra veterinirmedicinska likemedel 4n immunologiska veterinirmedicinska likemedel ar alla relevanta

monografier tillimpliga, bide allmédnna monografier och allminna kapitel i Europeiska farmakopén, pd den (farmaceu-
tiska) del i dokumentationen som ror kvalitet (fysikalisk-kemiska, biologiska och mikrobiologiska undersdkningar).
Nir det giller immunologiska veterinirmedicinska lakemedel ar alla relevanta monografier tillimpliga, bade allminna
monografier och allminna kapitel i Europeiska farmakopén, p& de delar i dokumentationen som ror kvalitet, sikerhet
och effekt.

. Tillverkningsmetoden ska uppfylla kraven i kommissionens direktiv 91/412/EEG (') om faststillande av principer och

riktlinjer for god tillverkningssed avseende veterinarmedicinska likemedel och overensstimma med de principer och
riktlinjer for god tillverkningssed som kommissionen har utfirdat i The rules governing medicinal products in the
European Union, Volume 4 (¢j dversatt till svenska).

. Alla upplysningar som &r av betydelse for bedémningen av det veterinirmedicinska likemedlet i friga ska ingd i

ansokan, oberoende av om de ir fordelaktiga eller ofordelaktiga fér produkten. Det ar sirskilt viktigt att ange alla
relevanta omstindigheter i samband med ofullstindiga eller inte slutférda undersokningar eller provningar, som har
samband med det veterinirmedicinska likemedlet.

. Farmakologiska och toxikologiska undersokningar, kontroll av restsubstanser och sikerhetsstudier ska utforas enligt

bestimmelser om god laboratoriesed i Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/10/EG (?) och Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2004/9/EG (?).

. Medlemsstaterna ska ocksa se till att alla djurfrsok utfors enligt radets direktiv 86/609/EEG (%).

. For att risk/nyttaforhallandet ska kunna bevakas ska all ny information som inte finns i den ursprungliga ansokan

och all sikerhetsinformation limnas till den behériga myndigheten. Efter att ett godkinnande for forsiljning har
beviljats ska alla dndringar av dokumentationen limnas till de behoriga myndigheterna i enlighet med kommis-
sionens forordning (EG) nr 1084/2003 () respektive (EG) nr 1085/2003 (°) nir det giller veterinirmedicinska
likemedel som godkants i enlighet med artikel 1 i dessa férordningar.

. Dokumentationen ska innehélla en miljériskbedémning med avseende pd utsldpp av veterinirmedicinska likemedel

som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer enligt artikel 2 i Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/18/EG (). Informationen ska redovisas i enlighet med bestimmelserna i direktiv 2001/18/EG och
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 (%), med beaktande av de vigledningar som kommis-
sionen har offentliggjort.

For ansokningar om godkidnnande for forslining av veterinirmedicinska likemedel avsedda for djurarter och tera-
peutiska indikationer som svarar for en liten del av marknaden far ett mer flexibelt forfarande tillimpas. I dessa fall
bor det tas hinsyn till relevanta vetenskapliga riktlinjer och/eller vetenskaplig radgivning.

(*) Denna bilaga kommer att dndras av kommissionen i enlighet med artiklarna 146 och 153. Alla hinvisningar till artiklar eller till

0
0
0
(4)
0
©
0
o

8

“detta direktiv’ i denna bilaga ska, om inget annat anges, forstds som hénvisningar till direktiv 2001/82/EG.
EGTL 228, 17.8.1991, s. 70.

EUTL 50, 20.2.2004, s. 44.

EUTL 50, 20.2.2004, s. 28.

EGTL 358, 18.12.1986, s. 1.

EUTL 159, 27.6.2003, s. 1.

EUTL 159, 27.6.2003, s. 24.

EGTL 106, 17.4.2001, s. 1.

EUTL 136, 30.4.2004, s. 1.
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Denna bilaga ir indelad i fyra avdelningar:

I avdelning I beskrivs standardkraven for ansokningar som giller andra veterindrmedicinska likemedel 4n immuno-
logiska veterindrmedicinska likemedel.

I avdelning II beskrivs standardkraven for ansokningar som giller immunologiska veterinirmedicinska likemedel.
I avdelning III beskrivs olika typer av dokumentation och krav avseende godkinnande for forsiljning.
I avdelning IV beskrivs dokumentationskraven for specifika typer av veterindrmedicinska likemedel.

AVDELNING I

1

giska veterinirmedicinska likemedel

Krav for veterinirmedicinska likemedel utom i

Foljande krav ska gilla for veterindrmedicinska likemedel utom immunologiska veterinirmedicinska likemedel, om inte
annat anges i avdelning IIL

DEL 1
Sammanfattning av dokumentationen
A. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

Det veterindrmedicinska likemedel som ansokan giller ska identifieras med namn och namn pé aktiv(a) substans(er) samt
styrka och likemedelsform, administreringsvig och administreringssitt (se artikel 12.3 f i direktivet) och en beskrivning av
den slutliga produktutformningen, inklusive férpackning, markning och bipacksedel (se artikel 12.31 i direktivet).

Sokandens namn och adress ska anges samt namn och adress for tillverkarna och de tillverkningsstillen som medverkar i
de olika skedena av tillverkning, testning och frislippning (inklusive tillverkaren av slutprodukten och tillverkaren eller
tillverkarna av den eller de aktiva substanserna) och i férekommande fall importérens namn och adress.

Sokanden ska ange hur manga bilagor med dokumentation som inldmnas till stéd for ansokan och titlarna pa dessa samt
vilka produktprover som i férekommande fall har bifogats.

Till de administrativa uppgifterna ska en handling bifogas som styrker att tillverkaren har tillverkningstillstind for de
berorda veterindrmedicinska likemedlen enligt artikel 44, tillsammans med en forteckning 6ver de linder dir tillverk-
ningstillstand har beviljats, kopior av samtliga sammanfattningar av produktens egenskaper (produktresuméer) i enlighet
med artikel 14 i den utformning som har godkints av medlemsstaterna och en forteckning 6ver de linder i vilka en
ansokan har limnats in eller avslagits.

B. PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Sokanden ska foresla en sammanfattning av produktens egenskaper (produktresumé), i enlighet med artikel 14 i detta
direktiv.

Sokanden ska tillhandahélla ett forslag till mirkning pd likemedelsbehéllaren och den yttre férpackningen i enlighet med
avdelning V i detta direktiv, tillsammans med en bipacksedel om en sddan krivs enligt artikel 61. Dessutom ska sokanden
tillhandahélla ett eller flera prover pa eller modeller av den slutliga utformningen av det veterinirmedicinska likemedlet
pd minst ett av Europeiska unionens officiella sprak. Modellen fir tillhandahéllas i svart-vitt och pa elektronisk vig om
den behoriga myndigheten har limnat ett forhandsmedgivande.

C. DETALJERADE OCH KRITISKA SAMMANFATTNINGAR

I enlighet med artikel 12.3 ska det limnas detaljerade och kritiska sammanfattningar av resultaten av farmaceutiska
undersokningar (fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska), sikerhetsstudier, kontroll av restsubstanser, prekli-
niska studier och kliniska provningar samt av undersokningar for att utvirdera ett likemedels eventuella miljorisker.

Varje detaljerad och kritisk sammanfattning ska utarbetas pd grundval av aktuell vetenskaplig kunskap vid tiden for
ansokan. Den ska innehdlla en utvirdering av de olika forsok eller undersokningar som utgor dokumentationen for
godkinnande for forsiljning, och behandla alla frigor som ar relevanta for bedomningen av det veterinirmedicinska
lakemedlets kvalitet, sikerhet och effekt. Den ska innehélla en detaljerad beskrivning av resultaten av de forsok och
provningar som rapporterats, med fullstindiga bibliografiska hinvisningar.

Samtliga viktiga uppgifter ska sammanfattas i en bilaga som om m&jligt ska vara utformad som en grafisk presentation
eller tabeller. De detaljerade och kritiska sammanfattningarna samt bilagorna ska innehélla exakta korshinvisningar till de
upplysningar som finns i huvuddokumentationen.

178



Prop. 2022/23:13
Bilaga 1

L 4/128 Europeiska unionens officiella tidning 7.1.2019

De detaljerade och kritiska sammanfattningarna ska undertecknas och dateras, och information om forfattarens utbild-
ningsbakgrund, yrkesmissiga vidareutbildning och erfarenhet ska bifogas. Forfattarens yrkesmissiga forhallande till so-
kanden ska anges.

Om den aktiva substansen ingdr i ett humanlikemedel som har godkints i enlighet med kraven i bilaga I till Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (°) far det 6vergripande kvalitetssammandrag som féreskrivs i modul 2
punkt 2.3 i den bilagan ersitta sammanfattningen av dokumentationen om den aktiva substansen respektive produkten.

Om den behoriga myndigheten har meddelat att kemisk, farmaceutisk och biologisk/mikrobiologisk information om
slutprodukten endast fir ingd i dokumentationen i CTD-format, fir den detaljerade och kritiska sammanfattningen av
resultaten av de farmaceutiska undersokningarna limnas i det format som anvinds for det dvergripande kvalitetssamman-
draget.

For ansokningar rorande djurarter och terapeutiska indikationer som svarar for en liten del av marknaden fir det format
som anvinds for det overgripande kvalitetssammandraget anvindas utan forhandsmedgivande frin den behoriga myn-
digheten.
DEL 2
Farmaceutiska (fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska uppgifter (kvalitet))
Grundlidggande principer och krav
De uppgifter och de dokument som enligt artikel 12.3 j forsta strecksatsen ska &tfolja ansokan om godkidnnande for

forsiljning ska uppfylla nedanstdende krav.

De farmaceutiska (fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska) uppgifterna ska, nir det géller den eller de aktiva
substanserna och det firdiga veterindrmedicinska likemedlet, innehélla information om tillverkningsmetoden, beskrivning
och egenskaper, kvalitetsstyrning och kvalitetskrav, hallbarhet samt en beskrivning av det veterinirmedicinska likemedlets
sammansdittning, utveckling och utformning.

Alla monografier, inklusive allminna monografier och allménna kapitel i Europeiska farmakopén eller, om sddana saknas
dir, i en medlemsstats farmakopé ska tillimpas.

Samtliga undersokningsmetoder ska uppfylla kriterierna for analys och kontroll av startmaterialens och slutproduktens
kvalitet och beakta faststillda riktlinjer och krav. Resultaten av valideringarna ska tillhandahallas.

Samtliga undersokningsmetoder ska beskrivas tillrickligt ingdende for att kontrollundersokningar ska kunna utforas pa
begdran av den behoriga myndigheten. Eventuell sirskild apparatur och utrustning ska beskrivas med angivande av alla
visentliga detaljer, eventuellt med figur. Ssmmansittningen av de reagens som har anvints vid laboratorieforsoken ska vid
behov kompletteras med framstillningsmetoden. Vid undersokningsmetoder som ingdr i Europeisk farmakopé eller i
ndgon medlemsstats farmakopé far denna beskrivning ersittas av en detaljerad hanvisning till den farmakopé som avses.

Om det ér relevant ska kemiskt och biologiskt referensmaterial frin Europeiska farmakopén anvindas. Om andra referens-
beredningar och referensstandarder anvinds ska de identifieras och beskrivas utforligt.

Nir den aktiva substansen ingdr i ett humanlikemedel som har godkints i enlighet med kraven i bilaga I till direktiv
2001/83EG far de kemiska, farmaceutiska och biologiska/mikrobiologiska uppgifter som foreskrivs i modul 3 i det

direktivet ersitta dokumentationen om den aktiva substansen respektive slutprodukten.

De kemiska, farmaceutiska och biologiska/mikrobiologiska uppgifterna om den aktiva substansen eller slutprodukten fir
ingd i dokumentationen i CTD-format endast om den behoriga myndigheten offentligt har medgett detta.

Vid en ansokan rorande djurarter och terapeutiska indikationer som svarar for en liten del av marknaden fir CTD-
formatet anvindas utan forhandsmedgivande fran den behériga myndigheten.

A. KVALITATIVA OCH KVANTITATIVA UPPGIFTER OM BESTANDSDELARNA
1. Kvalitativa uppgifter

Med kvalitativa uppgifter om likemedlets samtliga bestindsdelar ska avses beteckningen pé eller beskrivning av
— den eller de aktiva substanserna,

() EGTL 311, 28.11.2001, s. 67.
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— hjilpimnena, oavsett art eller mingd, déribland firgdmnen, konserveringsmedel, adjuvans, stabilisatorer, fortjock-
ningsmedel, emulgatorer, smakdmnen och aromdmnen,

— de bestdndsdelar avsedda att fortiras eller pa annat sitt administreras till djur som ingér i det veterinirmedicinska
lakemedlets hélje, t.ex. kapslar och gelatinkapslar.

Dessa uppgifter ska kompletteras med alla relevanta uppgifter om likemedelsbehdllaren och eventuellt sekundar-
forpackningen, och, i tillimpliga fall, om dess forslutningsanordning samt detaljer om de tillbehér som krévs vid
anvindningen eller administreringen av likemedlet och som tillhandahélls tillsammans med likemedlet.

2. Gingse terminologi

Med den gingse terminologi som ska anvindas vid beskrivningen av bestindsdelarna i veterinirmedicinska like-
medel ska, utan hinder av 6vriga bestimmelser i artikel 12.3 ¢, avses

— for bestdndsdelar som ér upptagna i Europeiska farmakopén eller, om sd inte ér fallet, i en medlemsstats farmakopé:
den beteckning som anvidnds i huvudtiteln i monografin tillsammans med héinvisning till berord farmakopé,

— for andra bestdndsdelar: det internationella generiska namn (INN) som har rekommenderats av Virldshilso-
organisationen (WHO), eventuellt &tfoljt av annat generiskt namn eller, om inga sidana finns, den exakta
vetenskapliga beteckningen; for substanser som saknar internationellt generiskt namn eller exakt vetenskaplig
bendmning ska utgdngsmaterialet och framstallningssittet beskrivas, i tillimpliga fall tillsammans med 6vriga
relevanta detaljer,

— for fargdmnen: deras beteckning genom den E-kod som de har tilldelats genom radets direktiv 78/25/EEG (1°).

3. Kvantitativa uppgifter

3.1 Vad giller kvantitativa uppgifter om de aktiva substanserna i ett veterinirmedicinskt likemedel ska det, beroende pé
den aktuella likemedelsformen, for varje aktiv substans anges massa eller antalet enheter for biologisk aktivitet,
antingen per dosenhet eller per mass- eller volymenhet.

Enheter for biologisk aktivitet ska anvindas for substanser som inte kan definieras kemiskt. Om en internationell
enhet for biologisk aktivitet har definierats av WHO ska den anvindas. Om ingen internationell enhet har definierats
ska enheterna for biologisk aktivitet uttryckas pa ett sidant siitt att de ger otvetydiga upplysningar om substansernas
aktivitet, detta genom att enheterna i Europeiska farmakopén anvinds i tillimpliga fall.

Biologisk aktivitet ska i mojligaste médn anges i mass- eller volymenheter. Denna information ska kompletteras enligt
foljande:

— I frga om endosberedningar: med den massa eller det antal enheter for biologisk aktivitet av varje aktiv substans
som enhetsbehallaren innehaller, med hinsyn tagen till den tillgdngliga volymen av produkten, i fsrekommande
fall efter firdigstillande.

— 1 friga om veterindrmedicinska likemedel som ér avsedda att ges droppvis: med den massa eller det antal enheter
for biologisk aktivitet av varje aktiv substans som ingdr per droppe eller i det antal droppar som motsvarar 1 ml
eller 1 g av beredningen.

— I friga om siraper, emulsioner, granulat och andra beredningsformer som 4r avsedda att tillforas i uppmatta
mingder: med massa eller antal enheter fér biologisk aktivitet av varje aktiv substans per uppmitt méingd.

3.2 Aktiva substanser som foreligger i form av foreningar eller derivat ska anges kvantitativt genom totalvikten och, om
det dr nodvindigt eller relevant, genom massan av den aktiva delen eller delarna av molekylen.

3.3 For veterindrmedicinska likemedel som innehéller en aktiv substans for vilken en ansokan om godkinnande for
forsaljning gors for forsta gangen i ndgon medlemsstat, ska den kvantitativa uppgiften, om den aktiva substansen ar
ett salt eller ett hydrat, konsekvent uttryckas genom massan av den eller de aktiva delarna av molekylen. For alla
veterinirmedicinska likemedel med samma aktiva substans som darefter godkinns i medlemsstaterna ska den
kvantitativa sammansittningen anges pd samma sitt.

("% EGTL 11, 14.1.1978, s. 18.
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4.  Farmaceutiskt utvecklingsarbete

Det ska ges en forklaring till valet av sammansittning, bestandsdelar, likemedelsbehallare, eventuell ytterligare
forpackning och eventuell yttre forpackning, samt en forklaring av hjilpimnenas avsedda funktion i slutprodukten
och tillverkningsmetoden for slutprodukten. Forklaringen ska stodjas med vetenskapliga uppgifter fran det farmaceu-
tiska utvecklingsarbetet. Oversatsning ska anges och motiveras. Det ska styrkas att de mikrobiologiska egenskaperna
(mikrobiologisk renhet och antimikrobiell aktivitet) och bruksanvisningarna r limpliga for den avsedda anvindning
av det veterinirmedicinska likemedlet som anges i ansokan om godkinnande for forsiljning.

B. BESKRIVNING AV TILLVERKNINGSMETODEN

Information om namn, adress och ansvarsomride ska tillhandahdllas for varje tillverkare och tillverkningsstille som
tillverkar och utfor analys av produkterna.

Den beskrivning av tillverkningsmetoden som ska ingd i ansokan om godkinnande for forsilining enligt artikel 12.3 d
ska utformas sa att den ger en adekvat sammanfattning av de tillvigagingssitt som har anvints.

Den ska dirfor omfatta minst foljande:

Ett omnidmnande av de olika stegen i tillverkningsprocessen sa att det gar att bedoma om de tillvigagdngssitt som har
anvints vid framstillningen av likemedelsformen kan ha medfort nigon ogynnsam forindring av bestindsdelarna.

Vid kontinuerlig tillverkning, fullstindiga uppgifter om de forsiktighetsmétt som har vidtagits for att sikerstilla att
slutprodukten dr homogen.

Forteckningen over innehdllsimnen med kvantitativa mangder for alla substanser som anvinds, varvid dock endast
ungefirliga méngder behdver uppges i friga om hjilpimnen, i den médn likemedelsformen kriver sidana. Varje
substans som kan forsvinna under tillverkningsprocessens gdng ska omnamnas. Varje Gversatsning ska anges och
motiveras.

Uppgifter om pé vilka stadier i tillverkningen prover tas fér processkontroll och vilka grinsvirden som tillimpas, nir
andra uppgifter i den dokumentation som ingdr i ansokan visar att sidan kontroll ir nodvindig som ett led i
kvalitetskontrollen av slutprodukten.

Valideringsstudier av tillverkningsprocessen och i tillimpliga fall ett processvalideringsschema for tillverkningssatser av
produktionsskala.

For sterila produkter, vid anvindning av steriliseringsmetoder som inte anges i nigon farmakopé: detaljerad beskriv-
ning av steriliseringsprocesserna och/eller de aseptiska forfaranden som anvinds.

. KONTROLL AV UTGANGSMATERIALET

Allménna krav

I detta avsnitt avses med startmaterial alla bestindsdelar som ingdr i det veterindrmedicinska likemedlet och vid
behov i den behéllare inklusive forslutningsanordning som avses i avsnitt A punkt 1.

Dokumentationen ska innehélla specifikationer och information om den kvalitetskontroll som ska goras av alla
tillverkningssatser av startmaterial.

Den rutinmissiga kontrollen av varje tillverkningssats av startmaterial ska goras pd det sitt som har angetts i
ansokan om godkinnande for forsiljning. Om andra tester 4n de som ndmns i en farmakopé gors, ska det styrkas
att startmaterialen uppfyller kvalitetskraven i den farmakopén.

Om Europeiska direktoratet for likemedelskvalitet och hilsovard (EDQM) har utfirdat ett certifikat om tillimp-
lighet for ett startmaterial, en aktiv substans eller ett hjilpimne, utgor detta certifikat en hanvisning till relevant
monografi i Europeiska farmakopén.

Om det hinvisas till ett certifikat om tillimplighet ska tillverkaren limna en skriftlig forsakran till sokanden om att
tillverkningsprocessen inte har dndrats sedan certifikatet beviljades av EDQM.

Det ska limnas analyscertifikat for startmaterialet som bevis pd 6verensstimmelse med den angivna specifikatio-
nen.
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1.1 Aktiva substanser

Information om namn, adress och ansvarsomrdde ska tillhandahéllas for varje tillverkare och tillverkningsstille
som tillverkar och utfor analyser av en aktiv substans.

Om den aktiva substansen ar vildefinierad far tillverkaren eller sokanden genom tillverkarens forsorg limna
foljande information direkt till de behoriga myndigheterna i ett separat dokument i form av en master file for
den aktiva substansen:

a) En utforlig beskrivning av tillverkningsprocessen.
b) En beskrivning av kvalitetskontrollen under tillverkningen.
¢) En beskrivning av processvalideringen.

I detta fall ska tillverkaren dock forse sokanden med alla uppgifter som kan krivas for att sokanden ska kunna
ansvara for det veterindrmedicinska likemedlet. Tillverkaren ska skriftligen infor sokanden forbinda sig att se till att
tillverkningssatsernas egenskaper inte varierar samt att inte forandra tillverkningsprocessen eller specifikationerna
utan att underrdtta sokanden. Dokument och uppgifter till stod for ansokan om en sidan forindring ska limnas
till de behoriga myndigheterna, och éven till sokanden om de beror dennes del av master file for den aktiva
substansen.

Dessutom ska information om tillverkningsmetod, kvalitetskontroll och fororeningar samt beligg for angiven
molekylstruktur tillhandahéllas om det saknas certifikat om tillimplighet for den aktiva substansen:

1. Informationen om tillverkningsprocessen ska innehalla en beskrivning av hur den aktiva substansen tillverkas,
som ska utgora ett dtagande frn sokandens sida nir det giller tillverkningen av den aktiva substansen. Alla
material som anviinds for att tillverka den eller de aktiva substanserna ska fortecknas med angivelse av var i
processen de olika materialen anvinds. Det ska limnas information om materialens kvalitet och kontrollen av
dem. Det ska limnas information som visar att materialen uppfyller de kvalitetskrav som r tillimpliga for det
avsedda dndamalet.

2. Informationen om kvalitetskontroll ska omfatta tester (inkl. godkinnandekriterier) for varje kritiskt steg, infor-
mation om intermediatens kvalitet och kontrollen av dem samt processvalideringsstudier och/eller utvirderings-
studier beroende pa vad som dr tillimpligt. I forekommande fall ska informationen ocksd innehélla validerings-
data for de analysmetoder som tillimpats pd den aktiva substansen.

w

. Informationen om fororeningar ska ange forutsebara fororeningar samt de pévisade fororeningarnas nivd och
art. Den ska ocksd innehdlla information om sdkerheten avseende fororeningarna, i forekommande fall.

4. For biotekniska veterinirmedicinska likemedel ska dokumentationen for molekylstrukturen innehdlla en sche-
matisk aminosyrasekvens och relativ molekylmassa.

1.1.1 Aktiva substanser som ér upptagna i farmakopéer

De allminna och sirskilda monografierna i Europeiska farmakopén ska gilla for alla aktiva substanser som fore-
kommer dar.

Bestdndsdelar som uppfyller kraven i Europeiska farmakopén eller farmakopén i ndgon medlemsstat ska anses
uppfylla kraven i artikel 12.3 i. I sddana fall ska beskrivningen av analysmetoderna och analysforfarandena ersittas
i varje tillimpligt avsnitt med en hanvisning till aktuell farmakopé.

Om specifikationen i monografin i Europeiska farmakopén eller en medlemsstats farmakopé inte ér tillricklig for att
sikerstilla substansens kvalitet, fir den behoriga myndigheten begira in kompletterande information frén sokan-
den rorande specifikationer, t.ex. grinsvirden for specifika fororeningar med validerade analysmetoder.

De behériga myndigheterna ska informera de myndigheter som ansvarar for den aktuella farmakopén. Innehavaren
av godkinnandet for forsiljning ska till de myndigheter som ansvarar for denna farmakopé limna ndrmare
information om de patalade bristerna och om de ytterligare specifikationer som tillimpas.

Om det for en aktiv substans saknas monografi i Europeiska farmakopén och om den aktiva substansen beskrivs i en
medlemsstats farmakopé, far den monografin tillimpas.
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1.1.2

1.1.3

1.2

Om en aktiv substans varken finns beskriven i Europeiska farmakopén eller i ndgon medlemsstats farmakopé, fir
Gverensstimmelse med monografin i ett tredjelands farmakopé godtas, om dess tillimplighet styrks. I sddana fall
ska sokanden lamna en kopia av monografin och vid behov en éversittning av den. Det ska styrkas att mono-
grafin ger tillrickliga garantier for en tillfredsstillande kontroll av den aktiva substansens kvalitet.

Aktiva substanser som inte dr upptagna i ndgon farmakopé

Bestandsdelar som inte ir upptagna i nigon farmakopé ska beskrivas i form av en monografi som omfattar
foljande delar:

a) Namnet pd bestdndsdelen enligt anvisningarna i avsnitt A punkt 2 ska kompletteras med uppgifter om
eventuella handelsnamn eller vetenskapliga synonymer.

b) Definitionen av substansen, utformad pa liknande sitt som i Europeiska farmakopén, ska atfoljas av erforderlig
dokumentation, sirskilt om molekylstrukturen. Om substanserna endast kan beskrivas med hjilp av tillverk-
ningsmetoden, ska beskrivningen vara tillrickligt utforlig for att beskriva en substans som ar konstant med
avseende pd sdvil sammansittning som effekt.

o

Identifieringsmetoder, som fir redovisas i form av en fullstindig redogérelse for hur substansen framstills och i
form av undersokningar som bor utféras rutinméssigt.

&

Undersokningar av renhet, som ska beskrivas i relation till varje enskild forutsebar fororening, sarskilt saidana
som kan ha en skadlig effekt och vid behov sddana som, med hinsyn till den kombination av substanser som
avses i ansokan om godkinnande for forsilining, kan ha en negativ inverkan pé likemedlets stabilitet eller
forvanska analysresultaten.

<o

Tester och grinsvirden for att kontrollera parametrar som &r relevanta for slutprodukten, tex. partikelstorlek
och sterilitet; dessa ska beskrivas och metoderna ska valideras om det dr motiverat.

f) Nar det giller komplexa substanser av vegetabiliskt eller animaliskt ursprung ska dtskillnad géras mellan de fall
di ett flertal farmakologiska effekter gor det nodvindigt att kontrollera huvudbestindsdelarna i kemiskt,
fysikaliskt eller biologiskt avseende och de fall di substanserna innehdller en eller flera grupper av huvud-
bestdndsdelar med likartad verkan och en 6vergripande analysmetod kan accepteras.

Dessa uppgifter ska visa att de foreslagna analysmetoderna ér tillrickliga for att kontrollera kvaliteten pa den aktiva
substansen fran den angivna substanstillverkaren.
Fysikalisk-kemiska egenskaper som kan péverka biotillgingligheten

Foljande information om de aktiva substanserna, vare sig de finns upptagna i farmakopéerna eller inte, ska ingd
som en del av den allminna beskrivningen av de aktiva substanserna, om det veterinirmedicinska likemedlets
biotillginglighet 4r beroende av dessa forhallanden:

— Kristallform och 16slighetskoefficienter.

— Partikelstorlek, i tillimpliga fall efter pulvrisering.

— Hydratiseringsgrad.

— Fordelningskoefficient olja/vatten.

— pK- och pH-virden.

De tre forsta strecksatserna ska inte tillimpas pd substanser som uteslutande anvinds i losningar.

Hjalpamnen

De allménna och sirskilda monografierna i Europeiska farmakopén ska gilla for alla substanser som férekommer dar.

Hjalpamnen ska uppfylla kraven i tillimplig monografi i Europeiska farmakopén. Om en sddan monografi saknas far
det goras en hanvisning till en medlemsstats farmakopé. Om en sidan monografi saknas fir det goras en hinvis-
ning till ett tredjelands farmakopé. I sddana fall ska det styrkas att monografin ir tillimplig. Vid behov ska kraven i
monografin kompletteras med tester for att kontrollera parametrar som partikelstorlek, sterilitet och l1dsnings-
medelsrester. Om det saknas en farmakopémonografi ska en specifikation foreslds och motiveras. Kraven pa
specifikationer for den aktiva substansen enligt avsnitt 1.1.2 a—e ska foljas. De foreslagna metoderna och valide-
ringsdata till stéd for dem ska redovisas.
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Firgimnen som ska ingd i veterinirmedicinska likemedel ska uppfylla kraven i direktiv 78/25/EEG, utom for vissa
veterindrmedicinska likemedel for utvirtes bruk, tex. lopphalsband och éronmirken, om det 4r befogat att
anvinda andra firgdmnen.

Firgamnena ska uppfylla renhetskraven enligt kommissionens direktiv 95/45/EG (11).

For nya hjilpimnen, dvs. ett eller flera hjilpimnen som anviinds for forsta gingen i ett veterinirmedicinskt
lakemedel eller med en ny administreringsvig, ska det limnas dokumentation om tillverkning, egenskaper och
kontroller, med korshanvisningar till underbyggande farmakovigilansdata, bade icke-kliniska och kliniska.

1.3 Behdllare och forslutning
1.3.1 Aktiv substans

Det ska limnas information om behallaren for den aktiva substansen och dess forslutning. Hur omfattande
informationen ska vara beror pd den aktiva substansens fysikaliska form (flytande eller fast).

1.3.2 Slutprodukt

Det ska limnas information om behdllaren for slutprodukten och dess forslutning. Hur omfattande informationen
ska vara beror pd det veterinirmedicinska likemedlets administreringsvdg och beredningsformen (flytande eller
fast).

Forpackningsmaterial ska uppfylla kraven i tillimplig monografi i Europeiska farmakopén. Om en siddan monografi
saknas far det goras en hinvisning till en medlemsstats farmakopé. Om en sddan monografi saknas far det goras
en hanvisning till ett tredjelands farmakopé. 1 sidana fall ska det styrkas att monografin ér tillimplig.

Om det saknas en farmakopémonografi ska en specifikation foreslas och motiveras for forpackningsmaterialet.
Det ska tillhandahllas vetenskapliga uppgifter om valet av forpackningsmaterial och dess limplighet.

For nya forpackningsmaterial som kommer i kontakt med produkten ska det limnas information om samman-
sdttning, tillverkning och sikerhet.

Specifikationer och i tillimpliga fall uppgifter om prestanda ska limnas for doserings- eller administreringshjalp-
medel som levereras med det veterinirmedicinska likemedlet.

1.4 Substanser av biologiskt ursprung

Om utgdngsmaterial som mikroorganismer, vivnader av vegetabiliskt eller animaliskt ursprung, celler eller vitskor
(aven blod) av humant eller animaliskt ursprung och biotekniskt modifierade celler anvinds vid tillverkningen av
veterindrmedicinska likemedel ska startmaterialens ursprung och bakgrundshistoria beskrivas och dokumenteras.

I beskrivningen av startmaterialen ska foljande ingé: tillverkningsmetoderna, metoder for rening och inaktivering
inklusive validering av dessa, samt alla metoder for kontroll av pdgdende tillverkningsprocesser som ar avsedda att
sikerstilla slutproduktens kvalitet, sikerhet och oférinderlighet frdn en tillverkningssats till en annan.

Om cellbanker anvinds ska det kunna visas att cellernas egenskaper inte forandrats vid den passageniva dd de
anvinds i produktionen och direfter.

Ympmaterial, cellbanker och pooler for serum och, sdvitt mojligt, utgdngsmaterialen som de utvunnits ur ska
undersokas med avseende pa eventuella frimmande agens.

Om startmaterial av animaliskt eller humant ursprung anvinds ska atgarder for att sakerstilla att materialet ar fritt
fran potentiellt sjukdomsalstrande agens beskrivas.

Om det dr ofrdnkomligt att potentiellt sjukdomsalstrande frimmande agens finns i materialet fir detta endast
anvindas om en senare process sikerstiller att denna agens elimineras och/eller inaktiveras, vilket ska styrkas
genom validering.

(1) EGTL 226, 22.9.1995, 5. 1.
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Det ska limnas dokumentation som styrker att ympmaterial, ympceller (cell seeds), serumsatser och andra material
av animaliskt ursprung som har betydelse for spridning av TSE 6verensstimmer med riktlinjedokumentet Vagled-
ning om minimering av risken for overforing via humanlakemedel och veterindrmedicinska likemedel av agens for spongiform
encefalopati hos djur () och med motsvarande monografi i Europeiska farmakopén. Certifikat om tillimplighet som
utfirdats av EDQM, med hénvisning till relevant monografi i Europeiska farmakopén, fir anvindas som bevis pd
Gverensstammelse.

D. KONTROLL AV INTERMEDIAT UNDER TILLVERKNINGSPROCESSEN

Dokumentationen ska innehélla uppgifter om de kontroller som kan géras av intermediat under tillverkningsprocessens
gdng i syfte att sikerstilla likformighet i tillverkningsprocessen och i frdga om produktens tekniska egenskaper.

Dessa kontroller dr visentliga for att sikerstilla att det veterinirmedicinska likemedlets sammansiattning Gverensstimmer
med deklarationen, nir en sokande undantagsvis foreslar en analysmetod for kontroll av slutprodukten som inte omfattar
haltbestimning av samtliga aktiva substanser (eller en kvantitativ bestimning av samtliga hjilpimnen som omfattas av
samma krav som de aktiva substanserna).

Detsamma giller nér kontrollen av slutproduktens kvalitet dr beroende av processkontrollen, sarskilt i de fall dd sub-
stansen huvudsakligen definieras genom tillverkningssittet.

Om ett intermediat fir lagras fore vidare bearbetning eller montering, ska dess héllbarhetstid faststillas pd grundval av
data fran héllbarhetsstudier.

E. KONTROLL AV SLUTPRODUKTEN

Vid kontrollen av slutprodukten ska en tillverkningssats av denna omfatta samtliga enheter av en likemedelsform som har
producerats av samma ursprungliga mangd material och som har genomgitt samma serier av produktions- och/eller
steriliseringsprocesser eller, i friga om en kontinuerlig produktionsprocess, alla de enheter som har tillverkats under en
viss tidsperiod.

I ansokan om godkannande for forsiljning ska alla undersokningar som utférs rutinméssigt p varje sats av slutprodukten
uppges. For de undersokningar som inte utfors rutinmissigt ska frekvensen uppges. Frislippningsgrinser ska anges.

Dokumentationen ska omfatta uppgifter om de kontroller som ska goras av slutprodukten vid frislippning. De ska
redovisas enligt foljande krav:

Bestimmelserna i relevanta monografier och allméinna kapitel i Europeiska farmakopén eller, om sidana saknas dir, i en
medlemsstats farmakopé ska tillimpas pd samtliga produkter som definieras dar.

Om man anvinder andra testmetoder eller grinsvirden dn dem som nimns i de relevanta monografierna och allméinna
kapitlen i Europeiska farmakopén eller, om sddana saknas dir, i en medlemsstats farmakopé, ska det motiveras genom bevis
for att slutprodukten skulle ha uppfyllt kvalitetskraven for likemedelsformen i frdga i denna farmakopé, om den hade
testats enligt de monografier som aterfinns dar.

1. Allminna egenskaper hos slutprodukten

Vissa undersokningar av en produkts allminna egenskaper ska alltid ingd i kontrollen av slutprodukten. Dessa
undersokningar ska i tillimpliga fall avse kontroll av genomsnittlig massa med storsta tillitna avvikelser, mekaniska,
fysikaliska eller mikrobiologiska tester, organoleptiska egenskaper och fysikaliska egenskaper sdsom densitet, pH och
brytningsindex. For var och en av dessa egenskaper ska sokanden ange de normer och toleransgrinser som giller i
varje sirskilt fall.

Forhédllandena vid undersokningen, i forekommande fall den anvinda utrustningen och apparaturen samt standarderna
ska beskrivas med exakta detaljuppgifter om sddana inte aterfinns i Europeiska farmakopén eller medlemsstaternas
farmakopéer. Detsamma ska gilla om de metoder som foreskrivs i dessa farmakopéer inte kan tillimpas.

Dessutom ska fasta likemedelsformer som ska administreras oralt underkastas in vitro-studier betriffande den eller de
aktiva substansernas frisittnings- och upplosningshastighet, om inte annat kan motiveras. Sddana studier ska dven
utforas for likemedel med andra administreringsvigar, om de behériga myndigheterna i medlemsstaten i friga anser
att det dr nodvindigt.

N

. Identifiering och haltbestimning av aktiva substanser

Identifieringen och haltbestimningen av den eller de aktiva substanserna ska utforas antingen pa ett representativt
prov frén tillverkningssatsen eller genom att ett antal doseringsenheter analyseras individuellt.

(1) EUT C 24, 28.1.2004, s. 6.
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Hogsta tillitna avvikelse for halten aktiv substans i slutprodukten fir inte dverstiga + 5% vid tillverkningstillféllet,
savida inte ndgot godtagbart motiv kan anges for en storre avvikelse.

P4 grundval av héllbarhetstesterna ska tillverkaren ldmna ett underbyggt forslag till hogsta tillitna avvikelse for halten
av den aktiva substansen i slutprodukten fram till slutet av den foreslagna hallbarhetstiden.

I vissa fall med sdrskilt komplexa blandningar, dir en haltbestimning av aktiva substanser som ingdr i stort antal eller
foreligger i ringa mingd skulle krédva mycket komplicerade undersdkningar, nigot som skulle vara svért att genomfora
for alla tillverkningssatser, fir haltbestimning av en eller flera aktiva substanser i slutprodukten utelimnas pa det
uttryckliga villkoret att sddana analyser utfors pd mellansteg i tillverkningsprocessen. Detta forenklade tillvigagdngssitt
far inte utstrickas till att omfatta karakteriseringen av ifrdgavarande substanser. Det ska kompletteras med en metod
for kvantitativ bestimning som majliggor for den behériga myndigheten att forsikra sig om att likemedlets samman-
sdttning overensstimmer med den uppgivna specifikationen efter att det har borjat siljas.

En biologisk haltbestimning in vivo eller in vitro ska vara obligatorisk om fysikalisk-kemiska metoder ar otillrickliga
for att ge nddvindiga upplysningar om produktens kvalitet. En sddan haltbestimning ska i samtliga fall di detta dr
mojligt kompletteras med referensmaterial och en statistisk analys som mdjliggdr en berikning av felmarginalen for
resultatet. Om dessa undersokningar inte kan utforas pd slutprodukten fir de genomforas pd ett tidigare stadium sd
sent som mojligt under tillverkningsprocessen.

Om det sker en nedbrytning vid tillverkning av slutprodukten, ska man ange den hogsta godtagbara nivén, enskilt och
totalt, for nedbrytningsprodukter omedelbart efter tillverkning.

Om uppgifterna enligt avsnitt B visar att en betydande oversatsning av en aktiv substans gors vid tillverkningen av
likemedlet, eller om héllbarhetsdata visar att halten aktiv substans minskar vid forvaring, ska beskrivningen av
kontrollmetoden for slutprodukten i tillimpliga fall innefatta den kemiska och vid behov den toxikologisk-farmako-
logiska utredningen av de forindringar som ifrdgavarande substans har undergdtt, samt om mojligt en karakterisering
och/eller haltbestimning av nedbrytningsprodukterna.

3. Identifiering och kvantitativ bestimning av hjilpimnen

Ett identifieringstest och en kontroll vid hogsta och ldgsta tillitna gransvirde ska vara obligatorisk for varje enskilt
antimikrobiellt konserveringsmedel och varje hjilpimne som kan antas paverka den aktiva substansens biotillgang-
lighet, sdvida inte biotillgingligheten kan garanteras genom andra limpliga undersokningar. En identitetsbestimning
och en kontroll vid hégsta tillitna grinsvirde ska vara obligatorisk for antioxidanter och hjilpimnen som kan antas
péaverka fysiologiska funktioner negativt, och en kontroll vid ligsta tillitna gransvirde for antioxidanter vid frisittning.

4. Sikerhetsstudier

Oberoende av de toxikologisk-farmakologiska undersokningar som redovisas tillsammans med ansékan om godkén-
nande for forsiljning ska de analytiska uppgifterna innefatta dokumentation om sikerhetsstudier, t.ex. betriffande
sterilitet och bakteriella endotoxiner, i de fall dd sddana studier maste utforas rutinmissigt for att sikerstilla produk-
tens kvalitet.

F. HALLBARHETSTEST

1. Aktiva substanser

Tiden for omanalys samt forvaringsbetingelserna for den aktiva substansen ska anges, utom nér den aktiva substansen
behandlas i en monografi i Europeiska farmakopén och tillverkaren av slutprodukten gér en fullstindig omanalys av den
aktiva substansen omedelbart innan den anvinds for tillverkning av slutprodukten.

Tiden for omanalys och forvaringsbetingelserna ska faststillas pd grundval av hallbarhetsdata. Man ska redovisa typen
av héllbarhetsstudier, protokoll, analysmetoder och validering av dem och limna en noggrann redogorelse for resul-
taten. Hallbarhetsdtagandet och en sammanfattning av protokollet ska limnas.

Om det finns ett certifikat om tillimplighet for aktiv substans frin den foreslagna substanstillverkaren som anger
godkind tidsperiod f6r omanalys och forvaringsbetingelser, behovs det inga héllbarhetsdata for den aktiva substansen
frn substanstillverkaren.

2. Slutprodukt

En redogorelse ska limnas for de undersokningar enligt vilka hallbarhetstiden, de rekommenderade forvaringsforhal-
landena och de specifikationer vid utgdngen av héllbarhetstiden som sokanden foresldr har faststillts.

Man ska redovisa typen av hallbarhetsstudier, protokoll, analysmetoder och validering av dem och limna en noggrann
redogorelse for resultaten.
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Om en slutprodukt behover firdigstillas eller spadas ut fore administrering krivs det uppgifter om héllbarhetstiden
och en specifikation for den fardigstallda/utspadda produkten med stdd av relevanta hallbarhetsdata.

I friga om flerdosbehéllare ska det i forekommande fall limnas héllbarhetsdata som stoder héllbarhetstiden for
produkten i bruten forpackning, och en specifikation for anvindning ska faststillas.

Om slutprodukten kan ge upphov till nedbrytningsprodukter ska sokanden deklarera dessa och anvisa metoder for
identifiering och analys.

Slutsatserna ska innefatta de analysresultat som ligger till grund for berdkningen av héllbarhetstiden, och i tillimpliga
fall anviindningstiden, under de rekommenderade forvaringsférhllandena och specifikationerna for slutprodukten vid
utgdngen av hdllbarhetstiden, och i tillimpliga fall anvindningstiden, under samma rekommenderade forvaringsfor-
héllanden.

Den hogsta godtagbara nivan, enskilt och totalt, for nedbrytningsprodukter vid utgdngen av héllbarhetstiden ska anges.

En studie av interaktionen mellan likemedlet och behallaren ska redovisas om det anses foreligga risk for en sddan
interaktion, sirskilt i friga om injektionspreparat.

Hallbarhetsatagandet och en sammanfattning av protokollet ska limnas.

G. OVRIG INFORMATION

Sadan information om det veterinirmedicinska likemedlets kvalitet som inte omfattas av de foregdende avsnitten far
inforas i dokumentationen.

For medicinska forblandningar (produkter som ar avsedda for inblandning i foderlikemedel) ska information limnas om
inblandning, anvisningar for inblandning, homogenitet i foder, kompatibilitet/limpligt foder, hallbarhet i foder och
rekommenderad héllbarhetstid i foder. Det ska ocksd limnas en specifikation for foderlikemedel som tillverkats med
hjilp av dessa forblandningar i enlighet med de rekommenderade bruksanvisningarna.

DEL 3
Undersokningar av sikerheten och kontroll av restsubstanser

De uppgifter och de dokument som enligt artikel 12.3 j andra och fjirde strecksatserna ska atfolja ansokan om god-
kinnande for forsiljning ska uppfylla nedanstiende krav.

A. SAKERHETSSTUDIER
Kapitel I
Utforande av undersokningarna

Av dokumentationen om likemedlets sikerhet ska foljande framga:

a) Den potentiella toxiciteten hos det veterinirmedicinska likemedlet och de eventuella farliga eller odnskade effekter
som kan upptrida nir det anvinds pd djur enligt foreskrift. Dessa ska bedomas med hinsyn till hur allvarligt det
sjukdomstillstdnd 4r som ska behandlas.

b) De potentiellt skadliga effekter pd ménniskor som kan orsakas av restmingder av det veterinirmedicinska likemedlet
eller av likemedelssubstansen i livsmedel som hirror frén behandlade djur och de problem som dessa restsubstanser
kan orsaka inom livsmedelsindustrin.

¢) De risker som kan uppstd dd minniskor exponeras for det veterinirmedicinska likemedlet, till exempel d& det
administreras till djur.

d) De risker for miljon som kan uppstd da det veterinirmedicinska likemedlet anvinds.
Alla resultat ska vara tillforlitliga och allméngiltiga. Nir sd ar limpligt ska matematiska och statistiska metoder anvindas
vid planeringen av forsoken och utvirderingen av resultaten. Dessutom ska det limnas information om likemedlets

anvandbarhet vid sjukdomsbehandling och om de risker som 4r forenade med anvindningen av det.

I vissa fall kan det vara nddvindigt att undersoka den ursprungliga foreningens metaboliter om det édr detta slag av
restsubstanser som ger anledning till oro.

Ett hjdlpimne som for forsta gingen anvinds farmaceutiskt ska behandlas som en aktiv substans.

1. Detaljerad beskrivning av produkten och dess aktiva substans eller substanser

— Internationellt generiskt namn (INN).
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— IUPAC-namn (International Union of Pure and Applied Chemistry).
— CAS-nummer (Chemical Abstract Service).
— Terapeutisk, farmakologisk och kemisk klassificering.
— Synonymer och férkortningar.
— Strukturformel.
— Molekylformel.
— Molekylvikt.
— Grad av fororeningar.
— Fororeningarnas art och mingd.
— Beskrivning av fysikaliska egenskaper.
— Smiltpunkt.
— Kokpunkt.
— Angtryck.
— Loslighet i vatten och organiska 16sningsmedel, uttryckt i gfl, med angivande av temperatur.
— Densitet.
— Brytningsindex, rotation m.m.
— Produktformulering.
2. Farmakologi

Farmakologiska studier dr av grundliggande betydelse for att klargora genom vilka mekanismer det veterinir-
medicinska likemedlet utovar sin effekt vid behandling och darfor ska farmakologiska studier som utférts pa
forsoksdjur och pd den avsedda djurarten ingd i del 4.

Farmakologiska studier kan dock dven bidra till forstdelsen av toxikologiska fenomen. Om ett veterindrmedicinskt
lakemedel ger farmakologiska effekter utan toxisk respons eller vid ligre doser dn vad som krévs for att framkalla
toxicitet ska dessutom dessa farmakologiska effekter beaktas vid bedomningen av det veterinirmedicinska like-
medlets sakerhet.

Dokumentationen om likemedlets sikerhet ska dérfor alltid inledas med en detaljerad redogérelse for de farma-
kologiska undersdkningar som foretagits pd forsdksdjur samt for alla relevanta observationer under de kliniska
studierna pd den djurart som likemedlet ér avsett for.

2.1 Farmakodynamik

Information ska limnas om den eller de aktiva substansernas verkningsmekanism, tillsammans med information
om primir och sekunddr farmakodynamisk effekt som bidrag till forstielsen av eventuella biverkningar vid djur-
forsok.

2.2 Farmakokinetik

Uppgifter ska limnas om de forindringar den aktiva substansen och dess metaboliter genomgdr i de arter som
anvinds vid toxikologiska studier, omfattande absorption, distribution, metabolism och utsondring. Uppgifterna
ska relatera till resultaten av forhdllandet dos/effekt frin farmakologiska och toxikologiska studier, s att adekvat
exponering kan faststillas. Det ska i del 4 ingd en jimférelse med de farmakokinetiska uppgifterna frén studierna
pd den djurart som likemedlet ar avsett for (del 4 kapitel I avsnitt A.2), s att det kan faststillas om resultaten av
de toxikologiska studierna ir relevanta for den djurart som likemedlet ér avsett for.

3. Toxikologi

Dokumentationen om toxikologi ska félja den vigledning som myndigheten har offentliggjort om allminna
undersokningsmetoder och riktlinjer for sirskilda studier. Vigledningen omfattar

1. grundliggande undersokningar som krivs for alla nya veterindrmedicinska likemedel avsedda att anvindas pa
livsmedelsproducerande djur, for att sikerheten i friga om restsubstanser i livsmedel ska kunna bedomas,

2. kompletterande undersokningar som kan beh6vas beroende pé sirskilda toxikologiska risker, t.ex. avseende den
eller de aktiva substansernas struktur, klass och verkningssitt,
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3. sirskilda undersokningar som kan vara till hjilp vid tolkning av uppgifter frin de grundliggande och kom-
pletterande undersokningarna.

Studierna ska goras med den eller de aktiva substanserna, inte med den formulerade produkten. Om det krivs
studier med den formulerade produkten anges det nedan.

Toxicitet vid engdngsdos

Studier av toxicitet vid engdngsdos kan anvindas for att forutsiga

— de mojliga effekterna av akut overdosering hos den djurart som likemedlet ar avsett for,
— de mojliga effekterna av oavsiktlig administrering till manniska,

— lampliga doser vid studier av upprepad dosering.

Studier av toxicitet vid engdngsdos ska pdvisa substansens akuta toxiska effekter och efter vilka tidsintervall dessa
effekter intridder respektive avklingar.

Studierna ska viljas ut med hansyn till syftet att fa fram information om anvindarsikerhet. Om det t.ex. kan
forutses att den som anvinder likemedlet kommer att exponeras i betydande utstrickning, till exempel genom
inandning eller hudkontakt, ska dessa administreringsvigar undersokas.

Toxicitet vid upprepad dosering

Undersokningarna av toxiciteten vid upprepad dosering 4r avsedda att pavisa de fysiologiska och/eller patologiska
forandringar som kan framkallas genom upprepad administrering av den aktiva substansen eller den kombination
av aktiva substanser som &r foremdl for undersokning och att faststilla sambandet mellan dessa forandringar och
doseringen.

D4 det giller farmakologiskt aktiva substanser eller veterinirmedicinska likemedel som uteslutande dr avsedda att
anvindas pd icke livsmedelsproducerande djur ska det normalt vara tillrickligt att undersoka toxiciteten vid
upprepad dosering pa ett slag av forsoksdjur. En sidan studie kan ersittas med en studie som utfors pd den
djurart som likemedlet ér avsett for. Valet av doseringsfrekvens, administreringsvig och lingd for studien ska goras
med beaktande av de foreslagna kliniska anvindningsbetingelserna. Forsoksledaren ska ange sin motivering for
forsokens omfattning och tidslingd samt for vald dosering.

Nar det giller substanser eller likemedel som édr avsedda att anvindas pd livsmedelsproducerande djur ska det
goras en undersokning av toxicitet vid upprepad dosering (90 dagar) pd en gnagarart och en icke-gnagarart for att
identifiera mélorgan och toxikologiska resultatmétt, och i fsrekommande fall limplig djurart och doseringsniva vid
undersokning av kronisk toxicitet.

Forsoksledaren ska ange sin motivering for valet av djurarter med beaktande av tillginglig kunskap om produktens
metabolism hos djur och minniskor. Testsubstansen ska administreras oralt. Forsoksledaren ska klart ange och
motivera administreringssitt och doseringsfrekvens samt forsokstidens lingd.

Den hogsta dosen bor normalt sittas tillrickligt hogt for att skadliga verkningar ska framtrida. Den ligsta
doseringsnivin bor inte ge upphov till ndgon pavisbar toxicitet.

Utvirderingen av de toxiska effekterna ska grundas pd observationer av beteende och tillvixt samt hematologiska
och fysiologiska undersdkningar, sirskilt sidana som berér utsondringsorganen, och dessutom pd obduktions-
rapporter och tillhérande histologiska data. Valet och omfattningen av varje grupp av undersokningar ska anpassas
till den djurart som anvinds och den aktuella vetenskapliga kunskapen.

Nir det giller nya kombinationer av kinda substanser som har undersokts enligt bestimmelserna i detta direktiv
fér studierna av toxiciteten vid upprepad dosering, med undantag av de fall dir undersokningarna har visat
forekomst av potentiering eller nya toxiska effekter, modifieras pa lampligt sitt av forsoksledaren, som ska redovisa
skilen for en sidan dtgird.

Tolerans hos det djurslag som likemedlet dr avsett for

Det ska limnas en sammanfattning av de eventuella tecken pa intolerans som har iakttagits under studier, normalt
med den slutliga formuleringen, pd den djurart som likemedlet dr avsett for i enlighet med foreskrifterna i del 4
kapitel I avsnitt B. Det ska anges vilka studier det giller, vid vilken dosering intoleransen upptradde och hos vilka
djurarter och raser. Upplysningar ska ocksd limnas om ovintade fysiologiska férindringar. De fullstindiga rap-
porterna frén dessa studier ska ingd i del 4.

Reproduktionstoxicitet (dven utvecklingstoxicitet)
Studie av reproduktionseffekter

Syftet med detta slag av studier ar att utreda eventuella stérningar av hanlig eller honlig fortplantningsforméga eller
skadliga effekter pd avkomman som uppkommer genom tillférsel av de veterindrmedicinska likemedel eller sub-
stanser som undersoks.
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3.4.2

3.5

3.6

3.7

Dé det giller farmakologiskt aktiva substanser eller veterinirmedicinska likemedel som ir avsedda att anviindas pa
livsmedelsproducerande djur ska studien av reproduktionseffekterna genomforas som en flergenerationsstudie, i
syfte att uppticka eventuella effekter pd reproduktionen hos diggdjur. Dessa kan vara effekter pd hanlig eller
honlig fertilitet, parning, befruktning, implantation, formdga att vidmakthalla driktighet, forlossning, laktation,
overlevnad, avkommans tillvixt och utveckling fran fodsel till och med avvinjning, kénsmognad och avkommans
fortplantningsformiga som vuxet djur. Minst tre doseringsnivder ska anvindas. Den hdgsta dosen bor sittas
tillrdckligt hogt for att skadliga verkningar ska framtrada. Den ldgsta doseringsnivan bor inte ge upphov till ndgon
pévisbar toxicitet.

Studie av utvecklingstoxicitet

Nar det giller farmakologiskt aktiva substanser eller veterindrmedicinska likemedel som ér avsedda att anvindas pa
livsmedelsproducerande djur ska det goras undersokningar av utvecklingstoxiciteten. Dessa undersokningar ska
syfta till att uppticka eventuella ogynnsamma effekter pd den driktiga honan och pd embryots och fostrets
utveckling efter honans exponering, frin implantationen genom driktigheten fram till dagen fére beriknad fodsel.
Dessa ogynnsamma effekter omfattar 6kad toxicitet i forhdllande till den som pavisats hos icke-driktiga honor,
embryo- och fosterdod, dndrad fostertillvixt samt strukturella forindringar hos fostret. Det ska goras en under-
sokning av utvecklingstoxicitet hos rattor. Beroende pé resultaten kan det vara nédvindigt att genomfora en studie
pd en annan djurart, i enlighet med faststillda riktlinjer.

Nir det giller farmakologiskt aktiva substanser eller veterinirmedicinska likemedel som inte ir avsedda att
anviindas pa livsmedelsproducerande djur ska det genomforas en studie av utvecklingstoxicitet pd minst en djurart,
som kan vara den djurart som lakemedlet ar avsett for, om produkten dr avsedd att anvindas pd hondjur som kan
komma att anvindas for avel. Om anvidndningen av det veterinirmedicinska likemedlet leder till att anvindarna
exponeras i betydande utstrickning ska det dock genomféras standardstudier av utvecklingstoxicitet.

Genotoxicitet

Det ska goras undersokningar av genotoxisk potential for att uppticka de forindringar som en substans kan
orsaka i det genetiska materialet hos celler. En genotoxicitetsprévning ir obligatorisk for varje substans som ar
avsedd att anviindas for forsta gangen i ett veterindrmedicinskt likemedel.

Det ska normalt genomforas ett standardbatteri av genotoxicitetstester in vitro och in vivo pa den eller de aktiva
substanserna i enlighet med faststillda riktlinjer. I vissa fall kan det ocksd vara nodvindigt att undersoka en eller
flera metaboliter som forekommer som restsubstanser i livsmedel.

Carcinogenicitet

Beslutet om huruvida det 4r nodvindigt att utfora carcinogenicitetstester ska fattas med hinsyn till resultaten av
genotoxicitetstester, struktur-aktivitetssamband och resultaten av undersokningar av systemisk toxicitet som kan
vara relevanta for neoplastiska skador i lingtidsstudier.

Det ska tas hinsyn till varje kind artspecificitet i toxicitetsmekanismen och till alla skillnader i metabolism mellan
forsoksdjurarterna, de djurarter likemedlet 4r avsett for och manniskor.

Om carcinogenicitetstester maste goras krivs det normalt en tvédrig studie pd rdtta och en 18-médnadersstudie pd
mus. Om det ir vetenskapligt berittigat kan carcinogenicitetsstudierna utforas pd en gnagarart, foretridesvis ratta.

Undantag

Om ett veterindrmedicinskt likemedel ar avsett for utvértes bruk ska den systemiska absorptionen undersokas hos
den djurart som likemedlet dr avsett for. Om det kan visas att den systemiska absorptionen ar forsumbar kan
undersokningarna av toxicitet vid upprepad dosering, toxiska effekter pa fortplantningsformdgan och carcinoge-
nicitet utelimnas, sivida inte

— det kan forvintas att djuret intar det veterindrmedicinska likemedlet oralt d detta anvinds pa foreskrivet sitt,

— det kan forvintas att anviindaren vid avsedd anvindning exponeras for det veterinirmedicinska likemedlet pd
annat sitt 4n via huden, eller

— den aktiva substansen eller metaboliterna kan tringa in i livsmedel som harror frin det behandlade djuret.
Ovriga krav
Siirskilda studier

For vissa grupper av substanser eller om det under studierna vid upprepad dosering hos djur har iakttagits
forandringar som visar pd tex. immunotoxicitet, neurotoxicitet eller endokrin dysfunktion, ska det krivas ytter-
ligare tester, t.ex. sensibiliseringsstudier eller tester av fordrojd neurotoxicitet. Det kan behdvas ytterligare studier
for att bedoma mekanismerna bakom de toxiska effekterna eller irritationspotentialen, beroende pa produktens
beskaffenhet. Dessa studier ska normalt goras med den slutliga formuleringen.
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Utformningen av studierna och utvirderingen av resultaten ska goras med beaktande av aktuell vetenskaplig
kunskap och faststillda riktlinjer.

4.2 Restsubstansernas mikrobiologiska egenskaper

4.2.1 Potentiella effekter pd manniskans tarmflora
De mikrobiologiska risker som rester av antimikrobiella féreningar kan medfora for méinniskans tarmflora ska
undersokas i enlighet med faststillda riktlinjer.

4.2.2 Potentiella effekter pd mikroorganismer som anvinds inom livsmedelsindustrin
I vissa fall kan det vara nodvindigt att utféra undersdkningar for att faststilla om mikrobiologiskt aktiva rester kan
inverka pa tekniska processer inom livsmedelsindustrin.

4.3 Observationer pd manniska
Det ska limnas information om huruvida de farmakologiskt aktiva substanserna i det veterindrmedicinska like-
medlet anvinds som humanlidkemedel. Om s r fallet ska det goras en sammanstillning av samtliga effekter (dven
biverkningar) som iakttagits pd minniska och om orsakerna till dessa, i den utstrickning som detta kan vara av
betydelse for bedomningen av det veterindrmedicinska likemedlets sikerhet, i forekommande fall tillsammans med
resultaten av publicerade studier. Om bestindsdelarna i det veterinirmedicinska likemedlet inte anvinds, eller inte
langre anvinds, som humanlikemedel ska orsakerna till detta anges.

4.4 Utveckling av resistens
I friga om veterinirmedicinska likemedel ska det limnas uppgifter om mojlig uppkomst av resistenta bakterier
som har betydelse fér manniskors halsa. Av sdrskild vikt 4r de mekanismer som styr utvecklingen av en sddan
resistens. Vid behov ska det foreslas dtgérder for att begrinsa utvecklingen av resistens vid avsedd anvindning av
det veterindrmedicinska likemedlet.
Resistens som ar relevant for produktens kliniska anvindning ska behandlas i enlighet med del 4. Nir det dr
motiverat ska en korshanvisning goras till uppgifterna i del 4.

5. Anvindarsikerhet
Detta avsnitt ska omfatta en diskussion om de verkningar som konstaterats i de tidigare avsnitten och relatera
detta till typen och omfattningen av minniskors exponering for produkten, for att man ska kunna utarbeta
varningar till anvindarna och vidta andra riskhanteringstgarder.

6.  Miljoriskbedomning

6.1  Miljoriskbedomning av veterindrmedicinska lakemedel som inte innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer

Det ska goras en miljoriskbedomning for att faststilla de potentiellt skadliga effekter pa miljon som anvindningen
av det veterindrmedicinska likemedlet kan medféra och for att identifiera risken for sddana effekter. Bedsmningen
ska ocksd identifiera forsiktighetsdtgirder som kan vara nddvindiga for att minska denna risk.

Bedomningen ska normalt utforas i tvd etapper. Den forsta etappen ska alltid genomf6ras. Nirmare upplysningar
om bedémningen ska ldmnas i enlighet med vedertagna riktlinjer. Man ska ange miljons potentiella exponering for
produkten och hur stor risk en sddan exponering utgér, sirskilt med beaktande av

— avsett djurslag och foreslaget anvindningssitt,

— administreringsstt, sarskilt i vilken utstrackning det ar troligt att produkten direkt kan komma att tillféras
ekosystemen,

— den utsondring som kan komma att ske av produkten, dess aktiva substanser eller relevanta metaboliter i
miljon genom de djur som behandlats och produktens (substansernas, metaboliternas) bestindighet i sddana
exkret,

— oskadliggorande av oanvinda veterinirmedicinska likemedel eller andra avfallsprodukter.
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I den andra etappen ska ytterligare specifika undersdkningar av produktens verkningar pd vissa ekosystem goras, i
enlighet med faststillda riktlinjer. Det ska tas hdnsyn till omfattningen av miljoexponeringen och till den infor-
mation om substansens eller substansernas fysikaliska, kemiska, farmakologiska och/eller toxikologiska egenskaper,
inklusive metaboliter i hindelse av en identifierad risk, som framkommit under de évriga undersokningar och
provningar som krévs enligt detta direktiv.

6.2 Miljoriskbedomning av veterindrmedicinska likemedel som innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer

Om ett veterinirmedicinskt likemedel innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer ska ansokan
atfoljas av de handlingar som krivs enligt artikel 2 och del C i direktiv 2001/18/EG.

Kapitel II
Redovisning av sdrskilda uppgifter och handlingar

Foljande ska ingd i dokumentationen om sikerhetsstudierna:
— En forteckning over alla studier som ingdr i dokumentationen.

— En bekriftelse pa att alla uppgifter som sokanden kande till vid tiden for ansokan, oavsett om den beviljats eller ej, har
medtagits.

— Skalen till att en typ av studie har utelimnats.
— En forklaring till varfor en alternativ typ av studie har medtagits.

— En diskussion om hur en studie som foregdr de studier som genomférs i enlighet med god laboratoriesed enligt
direktiv 2004/10/EG kan bidra till den évergripande riskbedomningen.

Varje studierapport ska innehélla

— en kopia av studieplanen (protokollet),

— i tillimpliga fall ett intyg om &verensstimmelse med god laboratoriesed,

— en beskrivning av de metoder, den utrustning och det material som anvints,
— en beskrivning och motivering av testsystemet,

— en tillrdckligt detaljerad beskrivning av resultaten for att mojliggora en kritisk utvirdering av resultaten oberoende av
forfattarens tolkning av dem,

— en statistisk resultatanalys vid behov,

— en diskussion om resultaten, med kommentarer om effektnivd och icke-effektnivd, och om eventuella ovanliga
resultat,

— en detaljerad beskrivning och en ingdende diskussion av resultaten av studien av den aktiva substansens sikerhets-
profil och dennas relevans vid utvirderingen av de potentiella risker som restsubstanserna kan medfora f6r manni-
skor.

B. KONTROLL AV RESTSUBSTANSER
Kapitel I
Utforande av undersskningarna
1. Inledning

I denna bilaga ska definitionerna i rddets forordning (EEG) nr 2377/90 (V%) gilla.

Syftet med studierna av reduktion av restsubstanser frén itlig vivnad eller i igg, mjolk och honung frin behandlade
djur ar att faststilla i vilken omfattning och under vilka forutsittningar restsubstanser kan finnas kvar i livsmedel
som framstillts av dessa djur. Dessutom ska studierna gora det mojligt att faststilla en karenstid. Dessutom ska
studierna gora det mojligt att faststilla en karenstid.

Nir det giller veterindrmedicinska likemedel som &r avsedda att anvindas pa livsmedelsproducerande djur ska det av
dokumentationen om restsubstanser framga

(%) EGTL 224, 2.4.1990, s. 1.
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1. i vilken utstréickning och hur linge restsubstanser av det veterinirmedicinska likemedlet eller metaboliter av detta
finns kvar i atlig vdavnad frin det behandlade djuret eller i mjolk, dgg eller honung fran djuret,

2. att det dr mojligt att faststilla realistiska karenstider som kan iakttas under de forhallanden som rdder inom
husdjursproduktion, sa att det gér att undanrdja eventuella hilsorisker vid konsumtion av livsmedel frin behand-
lade djur och problem inom livsmedelsindustrin,

3. att den eller de analysmetoder som anvinds i studien av reduktionen av restsubstanser ir tillrickligt validerade for
att resthaltsdata ska kunna tjina som underlag for faststillande av karenstiden.

2. Metabolism och restsubstanskinetik
2.1 Farmakokinetik (absorption, distribution, metabolism, utsindring)

Det ska limnas en sammanfattning av de farmakokinetiska uppgifterna, med korshinvisning till de farmakokinetiska
studierna enligt del 4 pd den djurart likemedlet dr avsett for. Det ér inte nddvindigt att limna in en fullstindig
studierapport.

Syftet med farmakokinetiska studier med avseende pa restsubstanser av veterinirmedicinska likemedel ar att utvar-
dera produktens absorption, distribution, metabolism och utséndring hos den djurart som produkten &r avsedd for.

Slutprodukten, eller en formulering som har jimforbara egenskaper med avseende pa biotillginglighet, ska admini-
streras till den djurart som likemedlet ar avsett for i hogsta rekommenderade dos.

Omfattningen av det veterinirmedicinska likemedlets absorption ska beskrivas fullstindigt med beaktande av ad-
ministreringssittet. Om det kan visas att den systemiska absorptionen av likemedel for utvirtes bruk ar férsumbar
krivs ingen ytterligare kontroll av restsubstanser.

Det veterindrmedicinska likemedlets distribution i den djurart som likemedlet dr avsett for ska beskrivas. Mojlig-
heten till plasmaproteinbindning eller 6vergéng till mjolk eller dgg och till ackumulering av lipofila foreningar ska
beaktas.

Vigarna for utsondring av produkten fran det djur som likemedlet idr avsett for ska beskrivas. De viktigaste
metaboliterna ska identifieras och beskrivas.

2.2 Reduktion av restsubstanser

Syftet med detta slag av studier, som miter den hastighet med vilken restsubstanserna reduceras i det djur som
lakemedlet dr avsett for efter den sista administreringen av likemedlet, 4r att gora det mojligt att faststilla karens-
tider.

Efter att forsoksdjuret har fatt den sista dosen av det veterindrmedicinska likemedlet ska de befintliga restméiingderna
bestimmas med validerade analysmetoder tillrackligt manga génger. De tekniska metoderna och deras tillforlitlighet
och kinslighet ska anges.

3. Analysmetod for restsubstanser

Analysmetoderna vid studier av reduktion av restsubstanser och valideringen av dem ska beskrivas ingdende.
Foljande utmirkande drag ska beskrivas:

— Specificitet.

— Noggrannhet.

— Precision.

— Grins for pavisande.

— Kvantifieringsgrans.

— Genomforbarhet och tillimplighet vid normala laboratorieforhallanden.

— Kiinslighet for storningar.

— Restsubstansernas stabilitet.

Den foreslagna analysmetodens limplighet ska bedémas i ljuset av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap vid
tiden for ansokan.

Analysmetoden ska presenteras i ett internationellt vedertaget format.
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Kapitel IT
Redovisning av sirskilda uppgifter och handlingar
1. Identifiering av produkten

Det eller de veterinirmedicinska likemedel som anvinds i testerna ska identifieras med angivande av

— sammansittning,

— resultat av fysikaliska och kemiska (styrka och renhet) tester for den eller de relevanta tillverkningssatserna,
— identifikationsuppgifter for tillverkningssatserna,

— forhallande till den slutliga produkten,

— specifik aktivitet och radioaktiv renhet hos mirkta substanser,

— de mirkta atomernas position i molekylen.

Foljande ska ingd i dokumentationen om kontroll av restsubstanser:

— En forteckning over alla studier som ingdr i dokumentationen.

— En bekriftelse pé att alla uppgifter som sokanden kinde till vid tiden for ansokan, oavsett om den beviljats eller ¢j,
har medtagits.

— Skilen till att en typ av studie har utelimnats.
— En forklaring till varfor en alternativ typ av studie har medtagits.

— En diskussion om hur en studie som foregdr de studier som genomférs i enlighet med god laboratoriesed kan
bidra till den évergripande riskbeddmningen.

— Ett forslag till karenstid.

Varje studierapport ska innehalla

— en kopia av studieplanen (protokollet),

— i tillimpliga fall ett intyg om overensstimmelse med god laboratoriesed,

— en beskrivning av de metoder, den utrustning och det material som anvints,

— en tillrickligt detaljerad beskrivning av resultaten for att mojliggora en kritisk utvirdering av resultaten oberoende
av forfattarens tolkning av dem,

— en statistisk resultatanalys vid behov,
— en diskussion av resultaten,

— en objektiv diskussion om resultaten, och forslag pd de karenstider som behovs for att sikerstilla att restsubstanser
som kan utgora en fara for konsumenten inte finns i livsmedel som hirrér fran behandlade djur.

DEL 4
Prekliniska och kliniska prévningar

De uppgifter och de dokument som enligt artikel 12.3 j tredje strecksatsen ska &tfolja ansokningar om godkdnnande for
forsiljning ska uppfylla nedanstdende krav.

Kapitel I
Prekliniska krav
Prekliniska studier krivs for att faststilla produktens farmakologiska aktivitet och tolerans.
A. FARMAKOLOGI
A.1. Farmakodynamik

De farmakodynamiska effekterna hos den eller de aktiva substanser som ingdr i det veterindrmedicinska lakemedlet ska
beskrivas.

For det forsta ska den verkningsmekanism och de farmakologiska effekter som den rekommenderade praktiska anvind-
ningen grundar sig pd beskrivas pa ett tillfredsstillande sitt. Resultaten ska uttryckas kvantitativt (med anvindning av t.ex.
dos-effektkurvor eller tid-effektkurvor) och om méjligt i jimforelse med en substans med vilkidnd effekt. Nir effekten
uppges vara starkare for en aktiv substans ska skillnaden pavisas och det ska visas att den ir statistiskt signifikant.
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For det andra ska det limnas en allmin farmakologisk beskrivning av den aktiva substansen med sirskild hansyn till
mojliga sekunddra farmakologiska effekter. I allmanhet ska effekterna pd de viktigaste kroppsfunktionerna undersokas.

Alla effekter som produktens egenskaper (t.ex. administreringsvig eller formulering) har pd den aktiva substansens
farmakologiska aktivitet ska undersokas.

Dessa undersokningar ska goras mer ingdende om den rekommenderade dosen nirmar sig den som kan vintas ge
biverkningar.

Forsokstekniken ska, om det inte ér friga om standardprocedurer, beskrivas tillrickligt ingdende for att kunna upprepas
och forsoksledaren ska styrka dess tillimplighet. De experimentella resultaten ska liggas fram pa ett overskddligt sitt, och
statistisk signifikans ska anges for vissa slag av forsok.

Om inte goda skil fér motsatsen kan anforas, ska det ocksd goras en undersokning for att faststilla om upprepad
tillférsel av substansen medfor ndgon kvantitativ forindring av effekterna.

Fasta kombinationer av likemedel kan vara berittigade antingen pd farmakologiska grunder eller pd grund av Kliniska
indikationer. I det forsta fallet ska de farmakodynamiska och/eller farmakokinetiska studierna péavisa interaktioner som
skulle kunna gora kombinationen anvandbar for Kliniskt bruk. I det senare fallet, nir man efterstravar ett vetenskapligt
berittigande for kombinationen genom kliniska forsok, ska det av undersokningen framgd om de effekter som férvintas
frin kombinationen kan pavisas i djur, och &tminstone ska betydelsen av eventuella biverkningar undersdkas. Om en ny
aktiv substans ingdr i kombinationen ska denna forst ha undersokts grundligt.

A.2. Utveckling av resistens

Uppgifter om uppkomst av kliniskt relevanta resistenta organismer kan vara nddvindiga nir det giller veterindrmedi-
cinska likemedel. Av sirskild vikt dr de mekanismer som styr utvecklingen av en sddan resistens. Sokanden ska foresld
atgdrder for att begrdnsa utvecklingen av resistens vid avsedd anvindning av det veterindrmedicinska likemedlet.

I forekommande fall ska en korshidnvisning goras till uppgifterna i del 3.

A.3. Farmakokinetik

Det krivs grundliggande farmakokinetisk information om en ny aktiv substans vid bedémning av det veterindrmedicinska
likemedlets kliniska sikerhet och effekt.

Malen for farmakokinetiska studier med den djurart likemedlet dr avsett for kan delas upp i tre huvudomréden:
i) Deskriptiv farmakokinetik som leder till faststillande av grundliggande parametrar.

i) Anvindning av dessa parametrar for att undersoka forhdllandena mellan doseringsforeskrifter, koncentration i plasma
och vivnader over tiden och de farmakologiska, terapeutiska eller toxiska effekterna.

iii) I forekommande fall jimforelse av kinetiken mellan olika djurarter som likemedlet ar avsett for och undersékning av
eventuella artskillnader som har betydelse for det veterinirmedicinska likemedlets sikerhet och effekt pd den djurart
som likemedlet dr avsett for.

Det behévs i regel farmakokinetiska studier pd den djurart likemedlet 4r avsett for som ett komplement till de farma-
kodynamiska studierna och for att uppritta doseringsforeskrifter (administreringsvdg och administreringsstalle, dos,

doseringsintervall, antal administreringar osv.). Det kan krévas ytterligare farmakokinetiska studier for att anpassa dose-
ringsforeskrifterna till vissa populationsvariabler.

Om det har genomforts farmakokinetiska studier enligt del 3 kan det goras korshdnvisningar till dessa studier.

Nir det giller nya kombinationer av kiinda substanser som har undersokts enligt bestimmelserna krivs inga farmakokine-
tiska studier av den fasta kombinationen, om det kan visas att de aktiva substansernas farmakokinetiska egenskaper inte
forindras dd de administreras i en fast kombination.

Liampliga biotillginglighetsstudier ska foretas for att faststilla bioekvivalens
— nir ett veterindrmedicinskt likemedel med ny formulering jimfors med det redan existerande likemedlet,

— om det dr nddvindigt for att jimfora ett nytt administreringssitt eller en ny administreringsvig med en vedertagen
metod.
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B. TOLERANS HOS DEN DJURART SOM LAKEMEDLET AR AVSETT FOR

Det veterindrmedicinska likemedlets lokala och systemiska tolerans ska undersokas i de djurarter likemedlet ar avsett for.
Syftet med dessa studier ar att beskriva tecken pd intolerans och faststilla en adekvat sikerhetsmarginal vid anvindning av
den eller de rekommenderade administreringsvigarna. Detta kan uppnds genom en 6kning av behandlingsdosen och/eller
behandlingstiden. Provningsrapporten ska innehélla detaljer om alla vintade farmakologiska effekter och alla biverkningar.
Kapitel II
Kliniska krav

1. Allminna principer

Syftet med kliniska provningar ar att pavisa eller dokumentera det veterindrmedicinska likemedlets effekt efter att det
administrerats enligt de foreslagna doseringsforeskrifterna via rekommenderad administreringsvig, att ange indikatio-
ner och kontraindikationer for det med hinsyn till djurart, dlder, ras och kén, att utforma bruksanvisningar och att
ange eventuella biverkningar.

Forsoksdata ska bekriftas av data som erhéllits under normala forhallanden.

Om inte undantag frin detta kan motiveras ska kliniska provningar utforas med en kontrollgrupp djur (kontrollerade
kliniska provningar). Resultaten avseende effekten bér jimforas med resultaten for de djurarter som likemedlet dr
avsett for och som har behandlats med ett veterindrmedicinskt likemedel som &r godkint i gemenskapen for samma
indikationer och for anvindning pd samma djurart eller med ett placebopreparat, eller som inte har fitt ndgon
behandling. Samtliga resultat, sdvil positiva som negativa, ska rapporteras.

Etablerade statistiska principer ska anvindas vid utformning av protokoll, analys och utvirdering av kliniska prov-
ningar, om inte undantag frdn detta kan motiveras.

Nar det giller veterinarmedicinska likemedel som i forsta hand dr avsedda att verka prestationshojande ska sarskild
uppmirksamhet dgnas 4t

1. avkastningen av husdjursproduktionen,
2. animalieprodukternas kvalitet (organoleptiska, ndringsmassiga, hygieniska och tekniska kvaliteter),
3. ndringsmissig effektivitet och tillvixten hos den djurart likemedlet ar avsett for,

4. allmin hilsostatus hos den djurart likemedlet r avsett for.

N

. Utférande av kliniska prévningar

Alla veterinirmedicinska kliniska prévningar ska utforas enligt ett detaljerat prévningsprotokoll.
Faltstudier ska utforas i enlighet med principerna for god klinisk sed, om inte annat kan motiveras.

Ingen filtstudie far paborjas utan att 4garen till de djur som ska anvindas vid provningen efter att ha fatt fullstindig
information har ldmnat sitt medgivande, vilket ska dokumenteras. I synnerhet ska djurdgaren skriftligen informeras om
vilka foljder djurens deltagande i provningen fir for bortskaffningen av djuren eller for méjligheterna att anvinda
behandlade djur for livsmedelsproduktion. En kopia av detta meddelande, kontrasignerad av djurdgaren med angivande
av datum, ska ingd i dokumentationen for prévningen.

Sévida inte filtstudien genomfors som en blindad studie ska bestimmelserna i artiklarna 55, 56 och 57 om mérkning
av veterindrmedicinska produkter tillimpas analogt pa formuleringar som &r avsedda att anvindas vid veterinirmedi-

cinska filtstudier. I samtliga fall ska texten “far endast anvindas vid veterinirmedicinska faltstudier” forekomma i
mirkningen pé framtridande plats och med outplanlig skrift.

Kapitel III
Sarskilda uppgifter och dokument
Dokumentationen om likemedlets effekt ska omfatta all preklinisk och klinisk dokumentation och/eller provningsresultat,
oberoende av om de ir gynnsamma eller ogynnsamma for de veterinirmedicinska likemedlen, for att mojliggora en
objektiv dvergripande bedémning av risk/nyttaférhallandet for produkten.
1. Resultat av prekliniska provningar

Savitt mojligt ska uppgifter limnas om resultaten av

a) forsok som pévisar farmakologiska effekter,
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b) forsok som pavisar de farmakodynamiska mekanismer som ligger till grund for den terapeutiska effekten,

¢) forsok som visar den huvudsakliga farmakokinetiska profilen,

d) forsok som visar sikerheten for den djurart som likemedlet ar avsett for,

e) forsok for att undersoka resistens.

Om ovintade resultat upptriader under provningarna ska dessa redovisas ingdende.

Dessutom ska foljande uppgifter limnas i alla prekliniska studier:

a) En sammanfattning.

b

o

&

Ett detaljerat forsoksprotokoll som beskriver de metoder, den apparatur och det material som anvints och
innehéller uppgifter om bl.a. djurart, alder, vikt, kon, antal, djurens ras eller stam och identitet, dosering, admini-
streringsvidg och tidsplan f6r administreringen.

En statistisk resultatanalys, nir detta r motiverat.

En objektiv diskussion av de erhéllna resultaten som utmynnar i slutsatser om det veterinirmedicinska likemedlets
effekt och sikerhet.

Om ndgon av dessa uppgifter utelimnas helt eller delvis ska det motiveras.

Resultat av kliniska prévningar

Samtliga uppgifter ska limnas av varje provare, vid individuell behandling i individuella journaler och vid kollektiv
behandling i kollektiva journaler.

Uppgifter ska limnas enligt foljande:

a)
b)
9

£

Den ansvarige provarens namn, adress, befattning och kvalifikationer.

Tid och plats for behandlingen samt djurdgarens namn och adress.

Uppgifter i de kliniska provningsprotokollen som beskriver de metoder som anvints, dven randomiseringsmetoder
och metoder for blindforsok, samt bl.a. administreringsvig, tidsplan for administreringen, dosering, identifikations-

uppgifter for forsoksdjuren, djurart, raser eller stammar, alder, vikt, kon och fysiologisk status.

Djurhallnings- och utfodringsmetoder med uppgift om fodersammansittningen och typ och mingd for eventuella
fodertillsatser.

Anamnes (sd fullstindig som mojligt), eventuella tillstotande sjukdomar och deras forlopp.
Diagnos och de diagnostiska metoder som anvints.
Kliniska tecken, om mojligt enligt konventionella kriterier.

Detaljerad beskrivning av den veterinirmedicinska likemedelsformulering som anvints vid den kliniska provningen
och resultaten av de fysikaliska och kemiska testerna for den eller de relevanta tillverkningssatserna.

Doseringen av det veterinirmedicinska likemedlet, administreringssitt, administreringsvig och administrerings-
frekvens och eventuella forsiktighetsitgirder som vidtagits under administreringen (t.ex. hastigheten vid injicering).

Behandlingstidens och den efterfoljande observationsperiodens lingd.

Alla uppgifter om andra veterindrmedicinska likemedel som administrerats under observationstiden, antingen fore
eller samtidigt med den undersokta produkten och, i det senare fallet, uppgifter om vilka interaktioner som
observerats.

Alla resultat av de kliniska provningarna, med fullstindig beskrivning av resultaten mot bakgrund av de kriterier
om effekt och resultatmétt som anges i det Kliniska provningsprotokollet, och i forekommande fall inklusive

resultaten av de statistiska analyserna.

Samtliga uppgifter om eventuella oavsedda hindelser, skadliga eller ¢j, och om eventuella atgirder som har
vidtagits till f6ljd av dessa. Forhdllandet orsak-verkan ska om mojligt undersokas.

Eventuell effekt p& djurens produktivitet.
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o) Effekter pd kvaliteten hos de livsmedel som hirrér frin behandlade djur, sirskilt nir provningen giller veterinir-
medicinska likemedel som ir avsedda att anvindas som prestationshdjande medel.

p) En slutsats om sikerhet och effekt i varje enskilt fall eller om det giller en specifik massbehandling, en kortfattad
redovisning av frekvens eller andra limpliga variabler.

Om en eller flera av punkterna a till p utelimnas, ska detta motiveras.

Innehavaren av godkannandet for forsiljning for det veterindrmedicinska likemedlet ska vidta alla dtgirder som krévs
for att sdkerstalla att de originaldokument som ligger till grund for inlimnade data bevaras under minst fem ar efter att
godkinnandet for forsiljning for produkten har upphort att gilla.

De kliniska iakttagelserna vid varje klinisk prévning ska redovisas kortfattat i en sammanfattning av forsoken och deras
resultat, varvid foljande sarskilt ska anges:

a) Antalet kontrolldjur och férsoksdjur, individuellt eller kollektivt behandlade, med uppdelning efter djurart, ras eller
stam, alder och kon.

b) Antal djur som i fortid avskildes frén prévningarna och skilen till detta.
o) I friga om djur i kontrollgruppen, uppgift om de

— inte fick ndgon behandling,

— fick ett placebopreparat,

— fick ett annat veterindrmedicinskt likemedel som godkints i gemenskapen for samma indikation och for
anvindning pa samma djurart,

— fick den provade aktiva substansen i en annan formulering eller via en annan administreringsvég.
d) De iakttagna biverkningarnas frekvens.
¢) I forekommande fall iakttagelser om effekter pa djurens produktivitet.

f) Uppgifter om forsoksdjur som kan 16pa storre risker pa grund av alder, uppfodnings- eller utfodringsmetod eller
den anvindning de ir avsedda for eller djur vars fysiologiska eller patologiska tillstdnd kréver sirskild uppmirk-
samhet.

g) En statistisk utvdrdering av resultaten.

Slutligen ska provaren dra allminna slutsatser om det veterinirmedicinska likemedlets effekt och sikerhet under de
foreslagna anvindningsforhdllandena och ska sarskilt limna eventuell information om indikationer och kontraindika-
tioner, dosering och genomsnittlig behandlingstid samt i forekommande fall om observerade interaktioner med andra
veterinirmedicinska likemedel eller med fodertillsatser samt om eventuella sirskilda forsiktighetsdtgarder som bor
vidtas under behandlingen och om kliniska symptom pé éverdosering, om sidana konstaterats.

Nar det giller fasta kombinationsprodukter ska provaren dven dra slutsatser om produktens sikerhet och effekt jamfort
med separat administrering av de aktiva substanser som ingdr i kombinationen.

AVDELNING II
Krav for immunologiska veterinirmedicinska likemedel

Utan att det paverkar de sirskilda kraven i gemenskapslagstiftningen betriffande bekimpning och utrotning av sirskilda
infektionssjukdomar hos djur ska foljande krav gilla for immunologiska veterindrmedicinska likemedel, utom nir
produkterna ir avsedda att anvindas pé vissa djurarter eller vid specifika indikationer, si som de definieras i avdelning
1l och i tillimpliga riktlinjer.

DEL 1
Sammanfattning av dokumentationen
A. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

Det immunologiska veterindrmedicinska likemedel som ansokan giller ska identifieras med namn och namn pé aktiv(a)
substans(er) samt biologisk aktivitet, styrka eller titer, likemedelsform, administreringsvdg och i tillimpliga fall admini-
streringssitt, och en beskrivning av produktens utformning, t.ex. férpackning, mirkning och bipacksedel. Spadningsvitska
kan forpackas tillsammans med vaccinbehéllare eller separat.
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Dokumentationen ska innehdlla information om spadningsvitska som behovs for beredningen av det slutliga vaccinet. Ett
immunologiskt veterindrmedicinskt likemedel betraktas som en produkt 4ven ndr det krdvs mer dn en spadningsvitska
for att framstilla olika beredningar av slutprodukten, som kan ha olika administreringsvigar och administreringssitt.

Sokandens namn och adress ska anges samt namn och adress for tillverkarna och de tillverkningsstillen som medverkar i
de olika skedena av tillverkning och kontroll (inklusive tillverkaren av slutprodukten och tillverkaren eller tillverkarna av
den eller de aktiva substanserna) och i forekommande fall importérens namn och adress.

Sokanden ska ange hur manga bilagor med dokumentation som inldmnas till stod for ansokan och titlarna pa dessa samt
vilka produktprover som i férekommande fall har bifogats.

Till de administrativa uppgifterna ska bifogas kopior av en handling som styrker att tillverkaren har tillverkningstillstand
for immunologiska veterindrmedicinska likemedel enligt artikel 44. Dessutom ska en forteckning limnas dver de orga-
nismer som hanteras pd produktionsanliggningen.

Sokanden ska limna en forteckning over de lander dir godkidnnande har beviljats, och en forteckning 6ver de linder dar
en ansokan har gjorts eller avslagits.

B. PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Sokanden ska foresld en sammanfattning av produktens egenskaper (produktresumé) i enlighet med artikel 14.

Sokanden ska tillhandahélla ett forslag till mérkning pd likemedelsbehéllaren och den yttre férpackningen i enlighet med
avdelning V i detta direktiv, tillsammans med en bipacksedel om en sddan krivs enligt artikel 61. Dessutom ska sokanden
tillhandahélla ett eller flera prover pa eller modeller av den slutliga utformningen av det veterinirmedicinska likemedlet
pd minst ett av Europeiska unionens officiella sprak. Modellen fér tillhandahéllas i svart-vitt och pa elektronisk vig om
den behoriga myndigheten har limnat ett férhandsmedgivande.

C. DETALJERADE OCH KRITISKA SAMMANFATTNINGAR

Varje detaljerad och kritisk sammanfattning som avses i artikel 12.3 andra stycket ska utarbetas pd grundval av aktuell
vetenskaplig kunskap vid tiden for ansokan. Den ska innehélla en utvirdering av de olika forsok och undersokningar som
utgor dokumentationen for godkidnnande for forsiljning, och behandla alla frigor som ér relevanta for beddmningen av
det immunologiska veterindrmedicinska likemedels kvalitet, sikerhet och effekt. Den ska innehdlla en detaljerad beskriv-
ning av resultaten av de forsok och prévningar som rapporterats, med fullstindiga bibliografiska hdnvisningar.

Samtliga viktiga uppgifter ska sammanfattas i en bilaga till de detaljerade och kritiska sammanfattningarna, sdvitt mojligt i
form av en grafisk presentation eller tabeller. De detaljerade och kritiska sammanfattningarna ska innehélla noggranna
korshanvisningar till de upplysningar som finns i huvuddokumentationen.

De detaljerade och kritiska sammanfattningarna ska undertecknas och dateras, och information om forfattarens utbild-
ningsbakgrund, yrkesmissiga vidareutbildning och erfarenhet ska bifogas. Forfattarens yrkesmissiga forhallande till so-
kanden ska anges.

DEL 2
Kemisk, farmaceutisk och biologisk/mikrobiologisk information (kvalitet)

Samtliga undersokningsmetoder ska uppfylla de erforderliga kriterierna for analys och kontroll av startmaterialens och
slutproduktens kvalitet och vara validerade. Resultaten av valideringarna ska tillhandahéllas. Eventuell sirskild apparatur
och utrustning ska beskrivas med angivande av alla vésentliga detaljer, om mojligt atfoljt av figur. Sammansittningen av
de reagens som har anvints vid laboratorieforsoken ska vid behov kompletteras med tillverkningsmetoden.

Vid undersokningsmetoder som ingdr i Europeisk farmakopé eller i ndgon medlemsstats farmakopé far denna beskrivning
ersittas av en detaljerad hinvisning till den farmakopé som avses.

Kemiskt och biologiskt referensmaterial fran Europeiska farmakopén ska anviindas i forekommande fall. Om andra referens-
beredningar och referensstandarder anvinds ska de identifieras och beskrivas utforligt.

A. KVALITATIVA OCH KVANTITATIVA UPPGIFTER OM BESTANDSDELARNA
1. Kvalitativa uppgifter

Med kvalitativa uppgifter om det immunologiska veterinirmedicinska likemedlets samtliga bestdndsdelar ska avses
beteckningen pa eller beskrivning av

— den eller de aktiva substanserna,

— adjuvansimnenas bestindsdelar,
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— hjilpimnenas bestindsdelar, oavsett art eller mingd, déribland konserveringsmedel, stabilisatorer, emulgatorer,
firgamnen, smakimnen, aromimnen, markérer osv.,

— besténdsdelarna i den likemedelsform som ér avsedd att administreras till djur.

Dessa uppgifter ska kompletteras med alla relevanta uppgifter i friga om likemedelsbehéllaren och i forekommande
fall om dess forslutningsanordning samt detaljer om de tillbehor som kravs vid anvandningen eller administreringen av
det immunologiska veterinirmedicinska likemedlet och som levereras tillsammans med produkten. Om tillbehéret inte
levereras tillsammans med det immunologiska veterinirmedicinska likemedlet ska det limnas relevanta upplysningar
om tillbehoret, om det behovs for att beddma produkten.

2. Gingse terminologi

Med den gingse terminologi som ska anvindas vid beskrivningen av bestdndsdelarna i immunologiska veterinirmedi-
cinska likemedel ska, oavsett Gvriga bestimmelser i artikel 12.3 ¢, avses:

— for substanser som ér upptagna i Europeiska farmakopén eller, om sd inte ar fallet, i ndgon medlemsstats farmakopé:
huvudtiteln i monografin, som ska vara obligatorisk for alla substanser av detta slag, tillsammans med hanvisning
till berord farmakopé,

— for andra substanser: det internationella generiska namn som har rekommenderats av Virldshilsoorganisationen,
eventuellt &tf6ljt av annat generiskt namn eller, om inga sddana finns, den exakta vetenskapliga beteckningen; for
substanser som saknar internationellt generiskt namn eller exakt vetenskaplig benimning ska utgdngsmaterialet
och tillverkningssittet beskrivas, i tillimpliga fall tillsammans med 6vriga relevanta detaljer,

— for firgimnen: deras beteckning genom den E-kod som de har tilldelats i direktiv 78/25/EEG.

3. Kvantitativa uppgifter

Vad giller kvantitativa uppgifter om de aktiva substanserna i ett immunologiskt veterinirmedicinskt likemedel ar det
nodvandigt att i mojligaste mdn ange antalet organismer, specifikt proteininnehdll, massa, antalet internationella
enheter (IE) eller enheter for biologisk aktivitet, antingen per dosenhet eller per volymenhet for varje aktiv substans
samt, for adjuvans och hjilpimnen, massa eller volym for vart och ett av dem med beaktande av vad som foreskrivs i
avsnitt B.

Om en internationell enhet for biologisk aktivitet har definierats ska denna anvindas.

Enheter for biologisk aktivitet for vilka uppgifter saknas i publicerat material ska uttryckas pa ett sidant sitt att det ger
otvetydiga upplysningar om substansernas aktivitet, t.ex. genom att man anger de immunologiska effekter som ligger
till grund f6r metoden for att bestimma doseringen.

4. Produktutveckling

Det ska ges en forklaring till valet av sammansttning, bestindsdelar och behéllare med stod av vetenskapliga uppgifter
fran produktutvecklingen. Oversatsning ska anges och motiveras.

B. BESKRIVNING AV TILLVERKNINGSMETODEN
Den beskrivning av tillverkningsmetoden som ska ingd i ansokan om godkinnande for forsilining enligt artikel 12.3 d
ska utformas sa att den ger en adekvat sammanfattning av de tillvigagingssitt som har anvints.

Av denna anledning ska den minst omfatta

— de olika stegen i tillverkningsprocessen (dven antigenframstillning och reningsmetoder) sd att det gar att bedoma
reproducerbarheten och risken fér ogynnsamma effekter pa slutprodukterna, som t.ex. mikrobiologisk kontaminering;
valideringen av de viktigaste faserna i tillverkningen ska dokumenteras och valideringen av tillverkningen som helhet
ska dokumenteras med resultaten av tre pd varandra foljande satser som framstillts med den beskrivna metoden,

— vid kontinuerlig tillverkning, fullstindiga uppgifter om de forsiktighetsmatt som har vidtagits for att se till att varje
sats av slutprodukten dr homogen och att de olika tillverkningssatserna har identiska egenskaper,

— en upprikning av alla substanser i de olika stadier dir de anvinds, inklusive de substanser som inte kan dtervinnas
under tillverkningsprocessen,

— fullstindiga uppgifter om blandningen med mangduppgifter for alla anvinda substanser,



Prop. 2022/23:13
Bilaga 1

L 4/150 Europeiska unionens officiella tidning 7.1.2019

— uppgifter om de steg i tillverkningen déir prover tas for kontroller under tillverkningen.

C. PRODUKTION OCH KONTROLL AV STARTMATERIALET

I detta avsnitt avses med startmaterial alla bestindsdelar som anvinds vid produktionen av det immunologiska veterinir-
medicinska likemedlet. De odlingssubstrat bestiende av flera bestindsdelar som anvinds for att producera den aktiva
substansen ska betraktas som ett enda startmaterial. Den kvalitativa och kvantitativa ssmmansttningen av odlingssubstrat
ska dock redovisas, i den mén myndigheterna anser att denna information ar relevant for slutproduktens kvalitet och
eventuella risker som kan uppstd. Om material av animaliskt ursprung anvinds for beredning av dessa odlingssubstrat ska
djurart och vivnad anges.

Dokumentationen ska innehlla specifikationer av alla anvinda bestdndsdelar, information om de tester som gors for
kvalitetskontrollen av varje tillverkningssats av startmaterial och resultaten for en sats, och den ska limnas i enlighet med
foljande bestimmelser.

1. Utgd erial som ir upptagna i farmakopéer

5D

Monografierna i Europeiska farmakopén ska gilla for alla startmaterial som forekommer dir.

Betriffande Gvriga substanser far varje medlemsstat i friga om produkter som framstills inom dess territorium kréva
att de ska motsvara kraven i den nationella farmakopén.

Bestindsdelar som uppfyller kraven i Europeiska farmakopén eller farmakopén i ndgon medlemsstat ska anses uppfylla
kraven i artikel 12.3 i. I sddana fall far beskrivningen av analysmetoderna ersittas med en utférlig hinvisning till
aktuell farmakopé.

Fargamnen ska alltid uppfylla kraven i rddets direktiv 78/25/EEG.

Den rutinméssiga kontrollen av varje tillverkningssats av startmaterial ska goras pa det sitt som har angetts i
ansokan om godkinnande for forsilining. Om andra tester d4n de som nimns i farmakopén utfors, ska det styrkas
att startmaterialen uppfyller kvalitetskraven i denna farmakopé.

Om specifikationerna eller de vriga bestimmelserna i en monografi i Europeiska farmakopén eller en medlemsstats
farmakopé kanske inte 4r tillrickliga for att sikerstilla substansens kvalitet, far de behoriga myndigheterna krava mer
relevanta specifikationer frén innehavaren av godkinnandet for forsiljning. De brister som anses foreligga ska
rapporteras till de myndigheter som ansvarar for den aktuella farmakopén.

Om ett startmaterial varken finns beskrivet i Europeiska farmakopén eller i ndgon medlemsstats farmakopé, far det
godtas att materialet motsvarar kraven i ett tredjelands farmakopé. I sidana fall ska sokanden limna in en kopia av
monografin och vid behov valideringen av de testmetoder som nimns i monografin, samt en oversittning i till-
lampliga fall.

Nir startmaterial av animaliskt ursprung anvinds ska de vara forenliga med de tillimpliga monografierna, inklusive
allménna monografier och allminna kapitel i Europeiska farmakopén. Testerna och kontrollerna ska vara anpassade for
startmaterialet.

Sokanden ska limna dokumentation som styrker att startmaterialet och tillverkningen av det veterinirmedicinska
lakemedlet uppfyller kraven i riktlinjedokumentet Vagledning om minimering av risken for overforing via humanlikemedel
och veterindrmedicinska likemedel av agens for spongiform encefalopati hos djur och kraven i motsvarande monografi i
Europeiska farmakopén. Certifikat om tillimplighet som utfirdats av EDQM, med hénvisning till relevant monografi i
Europeiska farmakopén, far anvindas som bevis pd Gverensstimmelse.

2. Utgdngsmaterial som inte dr upptagna i nigon farmakopé

2.1 Utgangsmaterial av biologiskt ursprung
Beskrivningen ska limnas i form av en monografi.
Produktionen av vaccin ska i mojligaste man baseras pd ett system for ympmaterial (seed lot system) och pa
etablerade ympceller (cell seeds). Vid produktion av immunologiska veterindrmedicinska produkter som bestdr av

serum ska de producerande djurens ursprung, allminna hilsostatus och immunologiska status anges, och vil
definierade pooler for utgdngsmaterialet ska anvindas.
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Startmaterialens ursprung, dven geografiskt, och bakgrundshistoria ska beskrivas och dokumenteras. Nir det giller
gentekniskt framstillda startmaterial ska informationen bl.a. omfatta en beskrivning av utgangsceller eller utgangs-
stammar, expressionsvektorns konstruktion (namn, ursprung, replikonfunktion, promotor och andra styrelement),
kontroll av den DNA- eller RNA-sekvens som slutinpassats, oligonukleotidsekvenser for plasmidvektorn i cellerna,
den plasmid som anvints for kotransfektion, tillforda eller avligsnade gener, slutkonstruktionens biologiska egen-
skaper och exprimerade gener, antal kopior och genetisk stabilitet.

Ympmaterial, inklusive ympceller (cell seeds) och rdserum for antiserumproduktion ska kontrolleras i friga om
identitet och frimmande agens.

Det ska limnas information om samtliga substanser av biologiskt ursprung som anvinds pé varje stadium av
tillverkningsprocessen. Informationen ska innehélla

— uppgifter om révarukallan,

— uppgifter om eventuell féradling, rening eller inaktivering med upplysningar om valideringen av dessa processer
och om kontroller under tillverkningen,

— uppgifter om de eventuella kontamineringsprov som utfors pé varje sats av substansen.

Om det uppticks eller misstinks att frimmande agens forekommer ska det material som berérs kasseras eller endast
anvindas i absoluta undantagsfall dé ytterligare behandling av produkten kan sikerstdlla att denna agens elimineras
och/eller inaktiveras. Det ska styrkas att en sidan eliminering och/eller inaktivering av dessa frimmande agens har
skett.

D& ympceller (cell seeds) anvinds ska det styrkas att cellernas egenskaper har forblivit oforandrade fram till och med
den hogsta passagenivdn i produktionen.

I friga om levande forsvagade vacciner ska stabiliteten av ympmaterialets forsvagade egenskaper styrkas.

Det ska limnas dokumentation som styrker att ympmaterial, ympceller (cell seeds), serumsatser och andra material
av animaliskt ursprung som har betydelse for spridningen av TSE 6verensstimmer med riktlinjedokumentet "Vig-
ledning om minimering av risken for overforing via humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel av agens
for spongiform encefalopati hos djur’ och med motsvarande monografi i Europeiska farmakopén. Certifikat om till-
lamplighet som utfirdats av EDQM, med hanvisning till relevant monografi i Europeiska farmakopén, kan anvindas
som bevis pd 6verensstimmelse.

Om sd kriivs ska det limnas prover pé det biologiska startmaterialet eller de reagens som anvinds i testmetoderna, si
att den behoriga myndigheten ges mojlighet att ldta utfora kontrollprévningar.

2.2 Utgdngsmaterial av icke-biologiskt ursprung

Beskrivningen ska limnas i form av en monografi med foljande rubriker:

— Namnet pé startmaterialet enligt anvisningarna i avsnitt A punkt 2, samt uppgift om eventuella handelsnamn
eller vetenskapliga synonymer.

Beskrivning av startmaterialet, med en utformning som liknar den som tillimpas i Europeiska farmakopén.

Startmaterialets funktion.

Identifieringsmetoder.

— Eventuella sirskilda forsiktighetsitgirder som kan vara nédvindiga vid forvaring av ett startmaterial och vid
behov langsta forvaringstid.

D. KONTROLLER UNDER TILLVERKNINGSPROCESSEN

1. Dokumentationen ska innehalla uppgifter om kontrollerna av intermediat i syfte att sikerstilla likformighet i
tillverkningsprocessen och i frdga om slutprodukten.

2. Nir det giller inaktiverade eller avgiftade vacciner ska inaktiveringen eller avgiftningen kontrolleras vid varje
tillverkningstillflle sa snart som m&jligt efter inaktiverings- eller avgiftningsprocessen, och efter eventuell neutra-
lisering men fore nésta produktionsfas.

E. KONTROLL AV SLUTPRODUKTEN

For alla slag av undersokningar ska beskrivningen av teknikerna for analysen av slutprodukten vara sd detaljerad att en
kvalitetsbedémning kan géras.
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Dokumentationen ska omfatta uppgifter om de kontroller som ska goras av slutprodukten. Nar det finns tillimpliga
monografier ska man, om man anvinder andra testmetoder och grinsvirden 4n dem som nimns i monografierna i
Europeiska farmakopén eller, om sddana saknas dir, i en medlemsstats farmakopé, limna bevisning for att slutprodukten
skulle ha uppfyllt kvalitetskraven for likemedelsformen i friga i denna farmakopé, om den hade undersokts enligt de
monografier som terfinns dér. I ansdkan om godkidnnande for forsiljning ska det limnas en forteckning over alla
undersokningar som utfors pé representativa prover av varje sats av slutprodukten. For de undersdkningar som inte utfors
pé varje tillverkningssats ska frekvensen anges. Frislippningsgrinser ska anges.

Kemiskt och biologiskt referensmaterial frdn Europeiska farmakopén ska anvindas i forekommande fall. Om andra referens-
beredningar och referensstandarder anvinds ska de identifieras och beskrivas utforligt.

1. Allminna egenskaper hos slutprodukten

Undersokningarna av allménna egenskaper ska i tillimpliga fall avse kontroll av genomsnittlig massa och storsta till-
latna avvikelser, mekaniska, fysikaliska eller kemiska tester och fysikaliska egenskaper som densitet, pH och viskositet.
For var och en av dessa egenskaper ska sokanden ange de specifikationer och toleransgrinser som giller i varje enskilt
fall.

N

. Identifiering av den eller de aktiva substanserna

Vid behov ska ocksa ett sarskilt identifieringstest utforas.

w

. Titer eller styrka for tillverkningssatsen

En kvantifiering av den aktiva substansen ska goras pa varje tillverkningssats for att visa att varje sats innehéller den
styrka eller titer som garanterar satsens sikerhet och effekt.

4. Identifiering och haltbestimning av adjuvans

I den utstrickning limpliga undersokningsmetoder finns ska adjuvansens och dess bestdndsdelars art och mingd
kontrolleras i slutprodukten.

v

. Identifiering och kvantitativ bestimning av hjilpi

Om mojligt ska hjilpimnena dtminstone underkastas identitetsbestimningar.

En kontroll pd hogsta och lagsta tillitna grinsvirde ska vara obligatorisk for konserveringsmedel. En kontroll pa det
hogsta tillitna grinsvirdet ska vara obligatorisk for varje annat hjilpimne som kan antas ge biverkningar.

. Sikerhetsstudier

>N

Oberoende av resultaten av sikerhetsstudier som inrapporterats enligt del 3 i denna avdelning (Sikerhetsstudier) ska
det lamnas upplysningar om sikerhetsstudier av tillverkningssatser. Dessa studier ska limpligen vara Gverdoserings-
studier som utforts pd dtminstone en av de kinsligaste djurarter likemedlet r avsett fér och minst via den rekom-
menderade administreringsvidg som innebér det storsta risktagandet. Av djurskyddsskal kan det ges undantag fran
rutinméssiga sikerhetsstudier av tillverkningssatser, nar tillrickligt mdnga pd varandra foljande satser har framstillts
och konstaterats uppfylla undersokningskraven.

. Kontroll av sterilitet och renhet

~

Lampliga undersokningar for att styrka frnvaro av kontaminering frén frimmande agens eller andra substanser ska
utforas och vara anpassade till det immunologiska veterinirmedicinska likemedlets art och tillverkningsmetoden och
tillverkningsbetingelserna. Om det rutinmissigt gors firre undersokningar 4n vad som krévs enligt Europeiska farma-
kopén ska de genomférda undersdkningarna kunna ge avgérande besked om att kraven i monografin uppfylls. Det ska
limnas bevis for att det immunologiska veterinirmedicinska likemedlet skulle uppfylla kraven om det genomgick en
fullstindig undersokning i enlighet med monografin.

[

. Kvarvarande fuktighet

Varje sats av en frystorkad produkt ska kontrolleras med avseende pa kvarvarande fuktighet.

N-]

. Inaktivering

Nar det giller inaktiverade vacciner ska en kontrollundersokning av inaktiveringen utforas pd produkten i dess slutliga
behillare, om den inte har utforts pd ett sent stadium i tillverkningen.

F. REPRODUCERBARHET HOS TILLVERKNINGSSATSERNA

For att sikerstdlla att produktens kvalitet inte varierar mellan tillverkningssatserna och for att styrka att produkten
motsvarar specifikationerna ska ett fullstandigt protokoll limnas for tre pa varandra foljande satser med resultaten av
alla de kontroller som gjorts under tillverkningen och av slutprodukten.
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G. HALLBARHETSTESTER

De uppgifter och den dokumentation som enligt artikel 12.3 f och i ska &tfolja ansékan om godkinnande for forsilining
ska uppfylla foljande krav.

Det ska limnas en redogorelse av de undersokningar som utforts for att styrka den hallbarhetstid som foreslds av
sokanden. Dessa undersokningar ska alltid vara realtidsundersokningar. De ska utforas pd ett tillrickligt stort antal satser
som tillverkats med den beskrivna tillverkningsprocessen och pd produkter som forvaras i sina slutliga behallare. I dessa
undersokningar ska ingd biologiska och fysikalisk-kemiska hallbarhetstester.

I redovisningen av slutsatserna ska analysresultaten ingd och de ska stodja den foreslagna hallbarhetstiden vid alla
foreslagna forvaringsforhéllanden.

Nir det giller produkter som administreras uppblandade i fodret ska det ocksd limnas erforderlig information om
produktens héllbarhetstid i olika uppblandningsstadier, om blandningen sker enligt tillverkarens anvisningar.

Om en slutprodukt behover firdigstillas innan den administreras, eller om den administreras i dricksvatten, ska upp-
lysningar limnas om den foreslagna héllbarhetstiden for produkten efter att den firdigstillts enligt anvisningarna. Det ska
limnas uppgifter till stod f6r den foreslagna hallbarhetstiden for den firdigstillda produkten.

Héllbarhetsdata frin kombinationsprodukter fir anvindas som preliminira data for derivat som innehéller en eller flera
likadana bestandsdelar.

Den féreslagna anvindningstiden ska motiveras.
Effektiviteten hos eventuella konserveringssystem ska styrkas.

Det fir anses tillrickligt att limna information om konserveringsmedlens effekt i andra liknande immunologiska vete-
rindrmedicinska likemedel frin samma tillverkare.

H. OVRIG INFORMATION

Sddan information om det immunologiska veterindrmedicinska likemedlets kvalitet som inte omfattas av de féregdende
avsnitten fér inforas i dokumentationen.

DEL 3
Sikerhetsstudier
A. INLEDNING OCH ALLMANNA KRAV

Sakerhetsstudierna ska visa vilka risker med det biologiska veterinirmedicinska likemedlet som kan uppstd vid den
foreslagna anvindningen pé djur. Dessa risker ska utvérderas i relation till produktens potentiella virde.

Nir immunologiska veterindrmedicinska likemedel bestir av levande organismer, sirskilt sddana som kan spridas av
vaccinerade djur, ska en bedomning goras av den potentiella risken for ovaccinerade djur av samma djurslag eller for ett
annat djurslag som kan komma att exponeras.

Sikerhetsstudierna ska utforas pd den djurart likemedlet r avsett for. Den dosering som ska anvindas dr den mingd av
produkten som foreslds som rekommenderad dos, och den sats som anvinds vid sikerhetsstudier ska tas frin en eller
flera tillverkningssatser som framstillts med den tillverkningsprocess som beskrivs i del 2 i ansokan.

For immunologiska veterindrmedicinska likemedel som innehéller en levande organism ska den dosering som ska
anvindas vid laboratorieférsdken som beskrivs i avsnitten B.1 och B.2 vara den mingd av produkten som innehaller
den hogsta titern. Vid behov fr antigenets koncentration justeras sd att man uppndr den erforderliga doseringen. For
inaktiverade vacciner ska den dosering som ska anvindas vara den mingd som féreslds som rekommenderad dos och
som har den hogsta antigenhalten, om inte undantag frin detta kan motiveras.

Sikerhetsdokumentationen ska anvindas vid bedomning av de potentiella risker som kan uppstd dd minniskor exponeras
for det veterinirmedicinska likemedlet, till exempel d& det administreras till djur.
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B. LABORATORIEFORSOK

1.

—_

Sikerhet vid administrering av en dos

Det immunologiska veterinirmedicinska likemedlet ska administreras i rekommenderad dos och via varje rekom-
menderad administreringsvig till djur av samtliga arter och kategorier som det r avsett att anvindas pa. Djuren ska
observeras och undersokas med avseende pd tecken pa systemiska och lokala reaktioner. I tillimpliga fall ska dven
detaljerade makroskopiska och mikroskopiska post mortem-undersokningar av injektionsstillet ingd. Andra objektiva
kriterier ska registreras, t.ex. rektaltemperatur och prestationsmatningar.

Djuren ska observeras och undersokas tills inga reaktioner lingre kan forvintas, dock i samtliga fall under minst
fjorton dagar efter administreringen.

Denna studie kan ingd i den studie vid upprepad dosering som kravs enligt punkt 3 eller utelimnas om resultaten av
den studie av overdosering som kravs enligt punkt 2 inte visar att det finns tecken pa systemiska och lokala
reaktioner.

Sikerhet vid administrering av en 6verdos

Bara levande immunologiska veterinirmedicinska likemedel behover testas med avseende pd Gverdosering.

En 6verdos av det immunologiska veterinirmedicinska likemedlet ska administreras via varje rekommenderad
administreringsvig till djur som tillhor den kinsligaste kategorin av den djurart likemedlet ar avsett for, om inte
administrering via den kénsligaste av flera liknande administreringsvidgar kan motiveras. For immunologiska veteri-
nirmedicinska likemedel som injiceras ska doserna och administreringsvigarna viljas med hénsyn till den storsta
mingd som kan administreras pa ett enda injektionsstille. Djuren ska observeras och undersokas under minst
fjorton dagar efter administreringen med avseende pa tecken pa systemiska och lokala reaktioner. Andra kriterier
ska registreras, t.ex. rektaltemperatur och prestationsmitningar.

I tillimpliga fall ska 4ven detaljerade makroskopiska och mikroskopiska post mortem-undersokningar av injektions-
stillet ingd, om detta inte har gjorts enligt punkt 1.

Sikerhet vid upprepad administrering av en dos

For immunologiska veterindrmedicinska likemedel som ska administreras mer dn en ging, som ett led i det
allménna vaccinationsprogrammet, ska det krivas en studie av upprepad administrering av en dos for att uppticka
eventuella biverkningar som orsakas av sddan administrering. Sddana undersokningar ska utféras pd den kansligaste
kategorin av den djurart likemedlet ar avsett for (t.ex. vissa raser eller dldersgrupper) via rekommenderad admini-
streringsvag.

Djuren ska observeras och undersokas under minst fjorton dagar efter den sista administreringen med avseende pa
tecken pa systemiska och lokala reaktioner. Andra objektiva kriterier ska registreras, tex. rektaltemperatur och
prestationsmatningar.

Undersokning av fortplantningsformdgan

Undersokning av fortplantningsférmégan ska 6vervigas om det finns uppgifter som tyder pa att det startmaterial
som anvinds vid framstillning av produkten kan utgora en riskfaktor. Hannars samt icke-driktiga och driktiga
honors fortplantningsférméga ska undersokas vid rekommenderad dosering och via den kinsligaste administrerings-
vagen. Dessutom ska skadliga effekter pa avkomman, samt 4ven teratogena och abortframkallande effekter, under-
sokas.

Dessa studier kan ingd som en del av de sikerhetsstudier som beskrivs i punkterna 1, 2 och 3 eller som en del av de
faltstudier som foreskrivs i avsnitt C.

Undersokning av immunfunktionerna

Om det immunologiska veterinirmedicinska likemedlet skulle kunna paverka det vaccinerade djurets eller dess
avkommas immunsvar negativt, ska limpliga undersokningar av immunfunktionerna utforas.

Sirskilda krav for levande vaccin

Spridning av vaccinstammen

Spridning av vaccinstammen frdn vaccinerade till ovaccinerade djur av den djurart som likemedlet 4r avsett for ska
undersokas med avseende pd den administreringsvidg som mest sannolikt kan medfora spridning. Dessutom kan det
vara nodvandigt att undersoka spridning till djurarter som likemedlet inte dr avsett for men som kan vara mycket
mottagliga for en levande vaccinstam.
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6.2 Spridning i det vaccinerade djuret

Fekalier, urin, mjolk, 4gg samt orala, nasala och 6vriga sekret ska underskas i syfte att spara eventuell forekomst av
organismen. Dessutom kan det krivas studier av vaccinstammens spridning i kroppen med sirskilt avseende pa de
replikationsstdllen som organismen foredrar. For levande vaccin mot zoonoser i den mening som avses i Europa-
parlamentets och rédets direktiv 2003/99/EG ('4) som ska anvindas pé livsmedelsproducerande djur ska man i dessa
studier sarskilt beakta organismens bestindighet pé injektionsstillet.

6.3 Reversion till virulens hos forsvagade vaccin

Reversion till virulens ska underskas pd ursprungsmaterialet (master seed). Om ursprungsmaterialet inte ar tillgang-
ligt i den mingd som krdvs ska man undersoka det ympmaterial som undergdtt minst antal passager och som
anvands vid tillverkning. Val av ett hogre antal passager ska motiveras. Den inledande vaccineringen ska ske via den
administreringsvidg som mest sannolikt medfér reversion till virulens. Flera pd varandra foljande passager ska goras
pa fem djurgrupper av den djurart som likemedlet 4r avsett for, sdvida det inte kan visas att det dr motiverat att gora
fler passager eller om organismen férsvinner frén forsoksdjuren tidigare. Om organismen inte formar reproducera sig
i tillrdcklig utstrackning ska sd mdnga passager som mojligt foretas pa den djurart som likemedlet dr avsett for.

6.4 Vaccinstammens biologiska egenskaper

Andra undersokningar kan vara nédvindiga for att sd noggrant som majligt faststilla vaccinstammens inneboende
biologiska egenskaper (t.ex. neurotropism).

6.5 Rekombinering eller genomreassortering hos vaccinstammar

Mojligheten till rekombinering eller genomreassortering med filtstammar och andra stammar ska behandlas.

7. Anvindarsikerhet

Detta avsnitt ska omfatta en diskussion om de verkningar som konstaterats i de tidigare avsnitten och relatera dessa
verkningar till typen och omfattningen av minniskors exponering fér produkten, for att man ska kunna utarbeta
varningar till anvindarna och vidta andra riskhanteringsétgarder.

8. Studier av restsubstanser

I friga om immunologiska veterinirmedicinska likemedel 4r det normalt inte nodvandigt att foreta studier med
avseende pa restsubstanser. Om adjuvans och/eller konserveringsmedel anvinds vid framstillningen av det immu-
nologiska veterindrmedicinska likemedlet ska dock majligheten av att restsubstanser finns kvar i livsmedel beaktas.
Vid behov ska sidana restsubstansers verkan undersokas.

Ett forslag till karenstid ska limnas och dennas lamplighet ska bedomas mot bakgrund av de eventuella restsub-
stansstudier som har genomférts.

9. Interaktioner

Om det anges i sammanfattningen av produktens egenskaper (produktresumén) att produkten ir forenlig med andra
immunologiska veterinirmedicinska likemedel ska detta sambands sikerhet undersokas. Eventuella andra kinda
interaktioner med veterinirmedicinska likemedel ska beskrivas.

C. FALTSTUDIER

Resultaten av laboratoriestudierna ska kompletteras med stodjande data frén faltstudier, om inte undantag frin detta kan
motiveras, med anvindning av tillverkningssatser som framstillts med den tillverkningsprocess som beskrivs i ansokan
om godkdnnande for forsiljning. Bade sikerhet och effekt far undersokas i samma faltstudie.

D. MILJORISKBEDOMNING

Syftet med miljoriskbedomningen ar att faststilla de skadliga effekter pd miljon som anvindningen av produkten kan
medfora och att identifiera forebyggande atgérder som kan vara nodvindiga for att minska sddana risker.

Bedomningen ska normalt utforas i tvd etapper. Den forsta etappen ska alltid genomféras. Nirmare upplysningar om
bedomningen ska ldmnas i enlighet med vedertagna riktlinjer. Man ska ange miljons potentiella exponering for produkten
och hur stor risk en sidan exponering utgér, med beaktande av

— avsett djurslag och foreslaget anvindningssitt,

— administreringssitt, sirskilt i vilken utstrickning det ér troligt att produkten direkt kan komma att tillféras eko-
systemet,

(%) EUTL 325, 12.12.2003, s. 31.
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— den utséndring som kan komma att ske av produkten och dess aktiva substanser i miljon genom de djur som
behandlats och produktens bestandighet i sidana exkret,

— bortskaffande av oanvinda produkter eller avfallsprodukter.
Nir det giller levande vaccinstammar som kan orsaka zoonoser ska det goras en bedomning av risken fér ménniskor.

Om de slutsatser som den forsta etappen leder fram till visar att en miljoexponering kan komma att ske av produkten ska
sokanden fortsitta med den andra etappen och bedéma den risk for miljén som det veterinirmedicinska likemedlet kan
medfora. Vid behov ska ytterligare undersokningar géras om produktens miljopdverkan pd mark, vatten, luft, vatten-
system och organismer som likemedlet inte dr avsett for.

E. ERFORDERLIG BEDOMNING AV VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL SOM INNEHALLER ELLER BESTAR AV GENETISKT
MODIFIERADE ORGANISMER
Om veterindrmedicinska likemedel innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer ska ansokan tféljas av de
handlingar som krivs enligt artikel 2 och del C i direktiv 2001/18/EG.
DEL 4
Undersokningar av effekt
Kapitel I
1. Allminna principer

Syftet med de underskningar som beskrivs i denna del ar att pavisa eller bekrifta det immunologiska veterinar-
medicinska likemedlets effekt. Allt som s6kanden hivdar i fraga om produktens egenskaper, effekt och anvandnings-
omrade ska kunna styrkas fullt ut av resultaten av sirskilda provningar som ingdr i ansékan om godkinnande for
forsiljning.

N

. Genomférande av provningarna

Alla effektprovningar ska utforas i enlighet med ett grundligt genomtinkt och detaljerat protokoll som ska redovisas
skriftligt innan provningen pabaérjas. Forsoksdjurens vilbefinnande ska overvakas av veterindr och beaktas fullt ut varje
gdng ett provningsprotokoll utarbetas och under hela den tid prévningen pagér.

I forvig upprittade, systematiska och skriftligt redovisade metoder ska krivas for organisation, genomforande, datain-
samling, dokumentation och kontroll av effektprovningarna.

Faltstudier ska utforas i enlighet med principerna for god klinisk sed, om inte annat dr motiverat.

Ingen filtstudie far paborjas utan att dgaren till de djur som ska anvindas vid provningen efter att ha fatt fullstindig
information har ldmnat sitt medgivande, vilket ska dokumenteras. I synnerhet ska djurdgaren skriftligen informeras om
vilka foljder djurens deltagande i provningen far for bortskaffningen av djuren eller for mojligheterna att anvinda
behandlade djur for livsmedelsproduktion. En kopia av detta meddelande, kontrasignerad av djurdgaren med angivande
av datum, ska ingd i dokumentationen for prévningen.

Savida inte faltstudien genomfors som en blindad studie ska bestimmelserna i artiklarna 55, 56 och 57 om mirkning
av veterindrmedicinska produkter tillimpas analogt pa formuleringar som &r avsedda att anvindas vid veterinirmedi-
cinska filtstudier. I samtliga fall ska texten "fir endast anvindas vid veterinirmedicinska faltstudier” forekomma i
mirkningen pé framtridande plats och med outplanlig skrift.
Kapitel IT
A. ALLMANNA KRAV
1. Valet av antigener eller vaccinstammar ska vara motiverat med stod av epizoologiska data.

2. Laboratorieundersokningar av likemedlets effekt ska vara kontrollerade provningar i vilka en kontrollgrupp med
obehandlade djur ingdr, utom om detta av djurskyddsskal inte kan motiveras och effekten kan styrkas pa annat sitt.

Normalt ska sidana laboratorieundersokningar stodjas av faltforsok som ocksd omfattar en kontrollgrupp med
obehandlade djur.

Alla forsok ska beskrivas s& ingdende att de kan upprepas vid kontrollerade prévningar pd begiran av de behoriga
myndigheterna. Forsoksledaren ska validera alla tekniker som anvinds.
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Samtliga resultat, sivil gynnsamma som ogynnsamma, ska redovisas.

w

. Det immunologiska veterinirmedicinska likemedlets effekt ska styrkas for varje kategori av varje djurart som like-
medlet r avsett for och for vilken vaccination rekommenderas samt via varje rekommenderad administreringsvig med
den foreslagna tidsplanen for administreringen. En tillfredsstillande bedémning ska i férekommande fall géras av den
péaverkan passivt forvirvade och frén moder till foster 6verforda antikroppar kan utéva pd vaccinets effekt. Om inte
undantag frin detta kan motiveras ska etablering och varaktighet av immunitet styrkas med hjilp av prévningsdata.

IS

. Effekten hos varje bestdndsdel i multivalenta och kombinerade immunologiska veterinirmedicinska likemedel ska
styrkas. Om det rekommenderas att produkten administreras i kombination eller samtidigt med ett annat veterinar-
medicinskt lakemedel ska det kunna styrkas att likemedlen 4r kompatibla.

W

Om produkten ingdr i ett vaccinationsprogram som rekommenderas av sokanden ska denne alltid styrka det immu-
nologiska veterinirmedicinska likemedlets promotor- eller boostereffekt eller dess bidrag till det sammantagna vacci-
nationsprogrammets effekt.

=N

. Den dosering som ska anvindas 4r den mingd av produkten som foreslds som rekommenderad dos, och den sats som
anvinds vid undersokning av effekten ska tas frin en eller flera tillverkningssatser som framstillts med den tillverk-
ningsprocess som beskrivs i del 2 i ansokan.

~

Om det anges i sammanfattningen av produktens egenskaper (produktresumén) att produkten ar forenlig med andra
immunologiska likemedel ska detta sambands effekt undersokas. Eventuella andra kinda interaktioner med veterinar-
medicinska likemedel ska beskrivas. Samtidig anvindning kan tillitas med stod av tillimpliga studier.

=

. Nar det giller immunologiska veterindrmedicinska diagnostika som ska administreras till djur ska sokanden ange hur
reaktionerna pa produkten ska tolkas.

N}

. Om det ror sig om vacciner som dr avsedda att mojliggéra en distinktion mellan vaccinerade och infekterade djur
(markorvacciner), och om pastiendena om effekt dr beroende av diagnostiska in vitro-tester, ska tillrickliga data om
dessa diagnostiska tester limnas for att mojliggora en korrekt beddmning av péstdendena om markdregenskaper.

=]

. LABORATORIEUNDERSOKNINGAR

—_

. Normalt ska pévisande av effekt ske under vil kontrollerade laboratorieférhéllanden genom provokationstest efter att
det immunologiska veterindrmedicinska likemedlet administrerats till den djurart som lakemedlet 4r avsett for under
rekommenderade anvindningsbetingelser. Forhdllandena vid provokationstestet ska i mojligaste man efterlikna de
naturliga infektionsbetingelserna. Stammen som anvinds vid provokationstestet och dess relevans ska beskrivas
ingdende.

For levande vaccin ska tillverkningssatser som innehéller den ligsta titern eller styrkan anvindas, om inte annat kan
motiveras. For andra produkter ska tillverkningssatser med ligst aktivt innehdll anvindas, om inte annat kan moti-
veras.

N

. Om mojligt ska man specificera och dokumentera den immunmekanism (cellformedlad/humoral, lokal/allménna
immunglobulinklasser) som sitts igdng efter att det immunologiska veterinirmedicinska likemedlet administrerats
till djur som det édr avsett for via den rekommenderade administreringsvigen.

C. FALTSTUDIER

—_

. Resultaten av laboratorieundersdkningarna ska kompletteras med stédjande data fran filtstudier, om inte undantag
frdn detta kan motiveras, med anvindning av tillverkningssatser som &r representativa for den tillverkningsprocess som
beskrivs i ansdkan om godkinnande for forsiljning. Bide sikerhet och effekt fir undersokas i samma filtstudie.

N

. Om effekten inte kan stddjas genom laboratorieundersokningar, kan resultat som uteslutande uppnétts vid filtstudier
godtas.

DEL 5
Sirskilda uppgifter och dokument
A. INLEDNING

I dokumentationen om likemedlets sikerhet och effekt ska det ingd en inledning som definierar mnet och anger vilka
forsok som har utforts enligt delarna 3 och 4 samt en sammanfattning med detaljerade hanvisningar till publicerad
litteratur. Sammanfattningen ska omfatta en objektiv diskussion av samtliga resultat och utmynna i ett slutomdéme om
det immunologiska veterinirmedicinska likemedlets sikerhet och effekt. Om ndgot av de angivna forsoken eller prov-
ningarna har utelimnats ska detta papekas och motiveras.
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B. LABORATORIESTUDIER

Foljande uppgifter ska limnas om alla studier:

1. En sammanfattning.

2. Namnet pd det organ som utforde studierna.

3. Ett detaljerat forsoksprotokoll som beskriver de metoder, den apparatur och det material som anviénts och innehéller
uppgifter om bla. djurens art eller ras, djurkategorier, varifrin de anskaffats, identifikationsuppgifter och antal,
forvarings- och utfodringsbetingelser (bl.a. med uppgift om huruvida de var fria frdn eventuellt angivna antigener
och/eller antikroppar, art och mingd av eventuella fodertillsatser), dos, administreringsvdg och tidsplan med datum
for administreringen samt en beskrivning och motivering av de anvinda statistiska metoderna.

4. Uppgift om huruvida djuren i kontrollgruppen fick ett placebopreparat eller ingen behandling.

5. I friga om behandlade djur i forekommande fall uppgifter om huruvida de fick testprodukten eller en annan produkt
som ar godkand i gemenskapen.

6. Samtliga allminna och enskilda observationer och resultat (med medelvirden och standardavvikelser), sdvil gynn-
samma som ogynnsamma. Data ska vara tillrickligt detaljerade for att mojliggora en kritisk utvirdering av resultaten
oberoende av forfattarens tolkning av dem. Obearbetade data ska presenteras i tabellform. Till resultaten kan som
forklaring eller illustration fogas reproduktioner av registreringar och mikrofotografier osv.

7. De observerade biverkningarnas art, frekvens och varaktighet.

8. Antal djur som i fortid avskildes frdn studierna och orsakerna till detta.

9. En statistisk resultatanalys, nir forsoksprogrammet motiverar detta, samt datavarians.

10. Eventuell forekomst av tillstdtande sjukdomar och deras forlopp.

11. Fullstindiga uppgifter om veterindrmedicinska likemedel (vid sidan av det undersokta) som behovde administreras
under studietiden.

12. En objektiv diskussion av de erhéllna resultaten som utmynnar i slutsatser om likemedlets sikerhet och effekt.

C. FALTSTUDIER

Upplysningarna om filtstudierna ska vara tillrickligt detaljerade for att mojliggora en objektiv bedomning. Foljande ska

ingd:

1. En sammanfattning.

2. Forsoksledarens namn, adress, befattning och kvalifikationer.

3. Tid och plats fér administreringen, identitetskod som kan kopplas till djurdgarens namn och adress.

4. Uppgifter i provningsprotokollet som beskriver de metoder, den apparatur och det material som anvints samt bla.
administreringsvag, tidsplan for administreringen, dosering, djurkategorier, observationstidens lingd, serologisk re-
spons och andra undersokningar som utférdes pa djuren efter avslutad administrering.

5. Uppgift om huruvida djuren i kontrollgruppen fick ett placebopreparat eller ingen behandling.

6. Identifikationsuppgifter for de behandlade djuren samt for djuren i kontrollgruppen (kollektiva eller individuella,
beroende pa vad som ir tillimpligt), t.ex. djurarter, raser eller stammar, dlder, vikt, kon och fysiologisk status.

7. En kort beskrivning av uppfédnings- och utfodringsmetoderna med uppgift om typ och mingd av eventuella
fodertillsatser.

8. Fullstindiga upplysningar om observationer, prestationer och resultat (med medeltal och standardavvikelse). Indi-
viduella uppgifter ska anges om tester eller métningar har utforts pd enskilda djur.

9. Samtliga observationer som gjorts och samtliga resultat frén studierna, savil gynnsamma som ogynnsamma, med en

fullstindig redogorelse for observationerna och resultaten frén de objektiva aktivitetstest som kravs for att utvirdera
produkten. De tekniker som anvints ska specificeras och signifikansen av eventuella resultatvariationer klargéras.
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10. Paverkan pa djurens produktivitet.

11. Antal djur som i fortid avskildes frén studierna och orsakerna till detta.
12. De observerade biverkningarnas art, frekvens och varaktighet.

13. Eventuell forekomst av tillstétande sjukdomar och deras forlopp.

14. Fullstindiga uppgifter om veterinirmedicinska likemedel (vid sidan av det undersokta) som administrerades antingen
fore eller samtidigt med den undersokta produkten eller under observationsperioden. Uppgifter om eventuella inter-
aktioner.

15. En objektiv diskussion av de erhdllna resultaten som utmynnar i slutsatser om likemedlets sikerhet och effekt.

DEL 6
Litteraturhénvisningar

De litteraturhdnvisningar som upptas i den sammanfattning som ndmns i del 1 ska innehélla fullstindiga uppgifter och
kopior ska tillhandahéllas.

AVDELNING 11T
Krav pd ansékan om godkinnande for forsiljning I sirskilda fall
1. Generiska veterinirmedicinska likemedel

Ansokningar pd grundval av artikel 13 (generiska veterinirmedicinska likemedel) ska innehélla de uppgifter som
avses i avdelning I delarna 1 och 2 i denna bilaga tillsammans med en miljoriskbedomning, uppgifter som visar att
produkten har samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i friga om aktiva substanser och samma like-
medelsform som referenslikemedlet och uppgifter som visar att produkten ar bioekvivalent med referenslikemedlet.
Om det veterindrmedicinska referenslikemedlet ar ett biologiskt likemedel ska dokumentationskraven i avsnitt 2 for
biologiska veterindrmedicinska lakemedel uppfyllas.

Nir det giller generiska veterindrmedicinska likemedel ska de detaljerade och kritiska sammanfattningarna om
sikerhet och effekt sirskilt inriktas pa foljande aspekter:

— Grund for att dberopa jamforbarhet.

— Resumé av fororeningar i tillverkningssatser av den eller de aktiva substanser och det firdiga likemedel (samt i
forekommande fall av nedbrytningsprodukter som kan bildas under forvaring) som ska utgora det saluforda
lakemedlet, samt en bedémning av dessa fororeningar.

— En utvirdering av studierna om bioekvivalens eller en motivering till varfor studierna inte har genomforts i
enlighet med faststillda riktlinjer.

— I tillimpliga fall ska sokanden tillhandahalla ytterligare uppgifter som ger beligg for jimforbar sikerhet och effekt
hos salter, estrar och derivat av en godkind aktiv substans; dessa uppgifter ska styrka att det inte foreligger ndgra
forandringar av den terapeutiska komponentens farmakokinetik eller farmakodynamik och/eller av toxiciteten
som skulle kunna paverka sikerhets- eller effektprofilen.

Varje pastdende i sammanfattningen av produktens egenskaper (produktresumén) som inte redan ar kint eller kan
hirledas ur likemedlets egenskaper och/eller den terapeutiska grupp det tillhor bor diskuteras i de icke-kliniska/
kliniska sammanfattningarna och underbyggas med hinvisningar till publicerad litteratur och/eller kompletterande
studier.

Nir det giller generiska veterindrmedicinska likemedel som ér avsedda att administreras intramuskuldrt, subkutant
eller transdermalt, ska foljande kompletterande uppgifter limnas:

— Beldgg for likvirdig eller avvikande reduktion av restsubstanser frén administreringsstillet eventuellt med stod av
limpliga studier av reduktion av restsubstanser.

— Beldgg for toleransen hos det avsedda djurslaget vid administreringsstillet, eventuellt med stod av limpliga
toleransstudier pa djurslaget.

2. Jamforbara biologiska veterinirmedicinska likemedel

Om ett biologiskt likemedel som liknar ett biologiskt referenslikemedel inte uppfyller villkoren i definitionen av
generiska lakemedel ska den information som kravs enligt artikel 13.4 inte inskrinka sig till delarna 1 och 2
(farmaceutiska, kemiska och biologiska uppgifter) samt kompletterande uppgifter om bioekvivalens och biotillging-
lighet. I sidana fall ska ytterligare uppgifter limnas, sirskilt om produktens sikerhet och effekt.
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w

— Vilken typ och hur mycket extra information som kravs (dvs. toxikologiska och andra studier av sikerheten samt
tillimpliga Kliniska studier) ska faststallas fran fall till fall i enlighet med tillimpliga vetenskapliga riktlinjer.

— Péd grund av att biologiska veterinirmedicinska likemedel dr en sd heterogen grupp ska den behériga myndig-
heten ange vilka studier i delarna 3 och 4 som kravs, varvid hansyn ska tas till varje enskilt likemedels sirskilda
egenskaper.

De allminna principer som ska tillimpas ska finnas i de riktlinjer som myndigheten ska anta, dir det berorda
biologiska veterinirmedicinska likemedlets egenskaper ska beaktas. Om det biologiska veterindrmedicinska referens-
likemedlet giller for flera indikationer, ska effekt och sikerhet nir det giller det pastitt likvirdiga biologiska
veterinirmedicinska likemedlet kunna styrkas eller vid behov beliggas separat for varje angiven indikation.

Viletablerad veterinirmedicinsk anvindning

Om det veterindrmedicinska likemedlets aktiva substans eller substanser har "en viletablerad medicinsk anvindning”
som avses i artikel 13a med erkind effekt och godtagbar sikerhetsmarginal, ska foljande regler galla.

Sokanden ska limna in delarna 1 och 2 som beskrivs i avdelning I i denna bilaga.

Nar det giller delarna 3 och 4 ska en utforlig vetenskaplig litteraturforteckning anknyta till alla aspekter avseende
sikerhet och effekt.

Foljande sirskilda regler ska tillimpas for att pavisa en viletablerad veterinirmedicinsk anvandning:

For att det ska ga att faststilla att bestindsdelarna i ett veterindrmedicinskt likemedel har viletablerad veterinar-
medicinsk anvindning ska foljande faktorer beaktas:

a) Den tid en aktiv substans har anvints.
b) Kvantitativa aspekter pd anvindningen av den aktiva substansen.

) Vetenskapligt intresse for anvindningen av den aktiva substansen (vilket ska dterspeglas i den publicerade veten-
skapliga litteraturen).

d) Samstimmigheten i de vetenskapliga bedémningarna.

Det kan krdvas olika tidsperioder for att styrka att det ror sig om substanser med viletablerad anvindning. Under
alla omstindigheter fir den tidsperiod som krdvs for att anvindningen av en bestdndsdel i en veterinirmedicinsk
produkt ska anses vara viletablerad inte vara kortare dn tio dr frin och med att den forsta systematiska anviind-
ningen av substansen inom gemenskapen har dokumenterats.

Den dokumentation som sokanden limnar ska ticka alla fragor rorande sikerhets- och/eller effektbedémningen av
produkten for den foreslagna indikationen hos den djurart likemedlet 4r avsett for, vid foreslagen administrering och
dosering. Den ska omfatta eller hanvisa till en 6versiktsartikel avseende den relevanta litteraturen, med hinsyn tagen
till studier som genomfors innan och efter att produkten slippts ut pd marknaden, och publicerad vetenskaplig
litteratur om de erfarenheter som gjorts i form av epidemiologiska studier, framfér allt jamforande epidemiologiska
studier. All dokumentation ska limnas, oberoende av om den gagnar ansokan eller inte. Betriffande bestimmelserna
om viletablerad medicinsk anvindning dr det sdrskilt nodvindigt att klargora att en bibliografisk hanvisning till
andra styrkande killor (studier efter att produkten slippts ut pd marknaden, epidemiologiska studier osv.), och inte
bara till undersokningar och provningar, kan utgora tillrickligt bevis for produktens sikerhet och effekt, om
sokanden pd ett godtagbart sitt forklarar och motiverar varfor dessa kllor anvints.

Om vissa uppgifter saknas, ska detta pdpekas sirskilt. Dessutom ska man motivera varfor man anser sig kunna
styrka godtagbar sikerhet och/eller effekt trots att vissa studier saknas.

I de detaljerade och kritiska sammanfattningarna om sikerhet och effekt ska det finnas en forklaring till att inlim-
nade uppgifter som rér en annan produkt dn den som ska slippas ut pd marknaden ar relevanta. Det ska goras en
bedémning av om den undersokta produkten trots férekommande skillnader kan anses vara jaimforbar med den
produkt som ansokan om godkinnande for forsilining giller.

Erfarenheterna av sddana produkter som redan slippts ut pd marknaden och som innehéller samma bestdndsdelar
har stor betydelse, varfor sokandena ska dgna detta sirskild uppmirksamhet.
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4. Veterinirmedicinska kombinationslikemedel

Vid ansokningar pd grundval av artikel 13b ska dokumentation som omfattar delarna 1, 2, 3 och 4 tillhandahéllas
for det veterindrmedicinska kombinationslikemedlet. Det ska inte vara nodvindigt att tillhandahalla studier av
sakerhet och effekt for varje enskild aktiv substans. Det ska dock vara majligt att limna information om de enskilda
substanserna i ansokan for en fast kombination. Inlimning av uppgifter om varje enskild aktiv substans, tillsammans
med erforderliga studier av anvindarsikerheten, studier av reduktion av restsubstanser och kliniska studier av den
fasta kombinationsprodukten, kan godtas som motivering for att utelimna uppgifter om kombinationsprodukten
med hanvisning till djurskydd och for att undvika onodiga djurforsok, om det inte finns misstanke om interaktion
som leder till okad toxicitet. I tillimpliga fall ska information om tillverkningsstillen och om sikerhetsbedémningen
av frimmande agens tillhandahéllas.

5. Ansokningar med informerat samtycke

Ansokningar pd grundval av artikel 13c ska innehélla de uppgifter som beskrivs i avdelning I del 1 i denna bilaga,
under forutsittning att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av det ursprungliga veterinirmedicinska like-
medlet har samtyckt till att sokanden hénvisar till innehéllet i delarna 2, 3 och 4 i dokumentationen om den
produkten. I detta fall 4r det inte nodvandigt att limna detaljerade sammanfattande bedomningar om kvalitet,
sakerhet och effekt.

6. Dokumentation vid ansokningar i undantagsfall

Godkdnnande for forsiljning far beviljas pé villkor att s6kanden infér sirskilda forfaranden, sarskilt i friga om det
veterinirmedicinska likemedlets sikerhet och effekt, enligt artikel 26.3 i detta direktiv, ndr sokanden kan visa att
man inte har mojlighet att limna fullstindiga uppgifter om effekt och sikerhet vid normala anvindningsbetingelser.

De grundliggande kraven for alla ansokningar som nidmns i detta avsnitt bor faststillas i riktlinjer som myndigheten
ska anta.

7. Typblandade ansékningar om godkinnande for forsiljning

Typblandade ansokningar om godkdnnande for forsiljning dr ansokningar dar del(arna) 3 och/eller 4 i ansokan
innehéller studier av sikerhet och effekt som sokanden utfort samt litteraturhinvisningar. Alla Gvriga delar ska
overensstimma med den struktur som beskrivs i avdelning I del 1 i denna bilaga. Den behériga myndigheten ska
godta det foreslagna format sokanden presenterar fran fall till fall.

AVDELNING IV

Krav avseende ansokningar om godkinnande for forsiljning av sirskilda veterinirmedicinska produkter

I denna del faststills sirskilda krav for vissa likemedel beroende pd de aktiva substanser som ingdr i dem.

1. Immunologiska veterinirmedicinska likemedel
A. VACCINE ANTIGEN MASTER FILE

Begreppet Vaccine Antigen Master File (VAMF) infors for sirskilda immunologiska veterinirmedicinska likemedel, genom
undantag frén bestimmelserna i avdelning II del 2 avsnitt C om aktiva substanser.

Med VAMF menas i denna bilaga en fristiende del av ansokan om godkinnande for forsilining av ett vaccin, som
innehéller all relevant information om kvaliteten hos var och en av de aktiva substanser som ingdr i det veterinir-
medicinska likemedlet. Den fristdende delen kan vara gemensam for ett eller flera monovalenta och/eller kombinerade
vaccin frdn en och samma sokande eller innehavare av ett godkdnnande for forsiljning.

Myndigheten ska anta vetenskapliga riktlinjer for inlimning och utvirdering av VAMEF. Forfarandet for inlimning och
utvirdering av VAMF ska f6lja den vigledning som kommissionen har offentliggjort i The rules governing medicinal products
in the European Union, Volume 6B, Notice to Applicants (¢j dversatt till svenska).

B. DOKUMENTATION FOR FLERA STAMMAR

Begreppet dokumentation for flera stammar infors for vissa immunologiska veterinirmedicinska likemedel (mot mul- och
klovsjuka, avidr influensa och blatunga) genom undantag fran bestimmelserna i avdelning II del 2 avsnitt C om aktiva
substanser.

Med dokumentation for flera stammar avses en enda dokumentation som innehéller relevanta uppgifter fér en unik och
noggrann vetenskaplig beddmning av olika tinkbara stammar eller kombinationer av stammar som goér det mojligt att
godkinna vacciner mot virus med varierande antigena egenskaper.
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Myndigheten ska anta vetenskapliga riktlinjer foér inlimning och utvirdering av dokumentation for flera stammar.
Forfarandet for inlimning och utvirdering av dokumentation for flera stammar ska folja den vigledning som kom-
missionen har offentliggjort i The rules governing medicinal products in the European Union, Volume 6B, Notice to Applicants
(¢j oversatt till svenska).

2. Homeopatiska veterinirmedicinska likemedel

Detta avsnitt innehdller sirskilda bestimmelser om hur avdelning I delarna 2 och 3 ska tillimpas pd homeopatiska
veterinirmedicinska likemedel enligt definitionen i artikel 1.8.

DEL 2

Bestimmelserna i del 2 ska gilla for dokument som limnats in i enlighet med artikel 18 vid sidan forenklad registrering
av homeopatiska veterinirmedicinska likemedel som avses i artikel 17.1 liksom for dokument for godkinnande av andra
homeopatiska veterinirmedicinska likemedel enligt artikel 19.1, med f6ljande anpassningar.

a) Termval

Den latinska bendmningen pd den homeopatiska stamprodukt som beskrivs i ansokan om godkinnande for forsiljning
ska overensstimma med den latinska beteckningen i Europeiska farmakopén, eller om sddan saknas, med en officiell
farmakopé i en medlemsstat. I forekommande fall ska traditionella namn som anvinds i medlemsstaterna tillhandahallas.

b) Kontroll av startmaterial

De uppgifter och den dokumentation, dvs. allt anvint material inklusive rdmaterial och intermediat fram till den slutliga
utspadningsprodukt som ska ingd i firdiga homeopatisk veterinirmedicinska likemedel, som &tf6ljer ansokan ska kom-
pletteras med extra information om den homeopatiska stamprodukten.

De allménna kvalitetskraven giller sdvil alla utgdngs- och rdmaterial som mellanliggande tillverkningssteg fram till den
slutliga utspadningsprodukt som ska ingé i den firdiga homeopatiska produkten. Vid forekomst av toxiska komponenter
ska detta om majligt kontrolleras i den slutliga utspddningsprodukten. Om detta dr omojligt p.g.a. for hog utspadning ska
den toxiska komponenten normalt kontrolleras pé ett tidigare stadium. Varje steg i tillverkningsprocessen, frin utgings-
materialet till den slutliga utspddningsprodukt som ska ingd i slutprodukten, ska beskrivas ingdende.

Om spadningsmoment ingdr ska dessa moment utforas enligt de homeopatiska tillverkningsmetoder som faststills i den
relevanta monografin i Europeiska farmakopén eller om sddan saknas, enligt en medlemsstats officiella farmakopé.

¢) Kontroll av det firdiga likemedlet

De allminna kvalitetskraven ska gilla for firdiga homeopatika avsedda for djur. Alla undantag ska vara vederborligen
motiverade av sokanden.

Alla toxikologiskt relevanta bestindsdelar ska identifieras och haltbestimmas. Om det finns en rimlig motivering till att
alla de toxikologiskt relevanta bestindsdelarna inte gar att identifiera eller haltbestimma, t.ex. pd grund av utspadnings-
graden i det firdiga likemedlet, ska kvaliteten styrkas genom en fullstindig validering av tillverknings- och utspadnings-
forfarandet.

d) Hallbarhetstester

Slutproduktens héllbarhet ska styrkas. Héllbarhetsdata om homeopatiska stamprodukter giller som regel dven efter
utspidning och potensering. Om det inte gir att identifiera eller haltbestimma den aktiva substansen p& grund av
spadningsgraden kan héllbarhetsdata for likemedelsformen beaktas.

DEL 3

Bestimmelserna i del 3 ska gilla for den forenklade registrering av homeopatiska veterindrmedicinska likemedel som
avses i artikel 17.1 i detta direktiv med f6ljande specifikation, utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i
forordning (EEG) nr 2377/90 om substanser som ingdr i stamberedningar avsedda att administreras till livsmedelspro-
ducerande djurarter.

Om vissa uppgifter saknas ska detta motiveras; det krdvs t.ex. en motivering nir sokanden anser sig ha styrkt en
godtagbar sikerhetsniva trots att vissa studier saknas.
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FORTECKNING OVER DE SKYLDIGHETER SOM AVSES I ARTIKEL 136.1
1. Skyldighet att, i egenskap av sokande, tillhandahalla korrekt information och dokumentation som avses i artikel 6.4.

N

. Skyldighet att i en ansokan som limnats in i enlighet med artikel 62 limna sddana uppgifter som avses i punkt 2 b i
den artikeln.

w

. Skyldighet att iaktta de villkor som avses i artiklarna 23 och 25.

4. Skyldighet att iaktta de villkor som ingdr i godkinnandet for férsiljning av det veterinirmedicinska likemedlet enligt
artikel 36.1.

v

. Skyldighet att infora sddana dndringar av villkoren i godkdnnandet for forsiljning som 4r nédvindiga med hansyn till
den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och for att det veterindrmedicinska likemedlet ska kunna tillverkas och
kontrolleras genom allmint vedertagna vetenskapliga metoder, i enlighet med artikel 58.3.

=N

. Skyldighet att se till att produktresumén, bipacksedeln och mirkningen ir vetenskapligt uppdaterade, i enlighet med
artikel 58.4.

~

. Skyldighet att registrera datum i databasen for nir deras godkdnda veterindrmedicinska likemedel slipps ut pd
marknaden, och information om tillgdngen pd varje veterinirmedicinskt likemedel i varje berérd medlemsstat,
och beroende pd vad som ir tillimpligt, datum for varje tillfilligt aterkallande eller upphivande av de berorda
godkidnnandena for forsilining, samt uppgifter om forsiljningsvolymer av likemedlet, i enlighet med artikel 58.6
respektive 58.11.

=

. Skyldighet att pd begidran av en behorig myndighet eller likemedelsmyndigheten, inom den tidsgrins som faststills,
lamna uppgifter som visar att nytta/riskforhllandet dven fortsittningsvis dr positivt, i enlighet med artikel 58.9.

N

. Skyldighet att limna sidana nya uppgifter som kan medféra dndring i villkoren fér godkinnandet for forsiljning,
anmila forbud eller begransningar som de behoriga myndigheterna har infort i nigot land dir likemedlet salufors
eller limna sddana uppgifter som kan pédverka bedomningen av forhallandet mellan nytta och risker med ett
likemedel, i enlighet med artikel 58.10.

10. Skyldighet att slippa ut det veterinirmedicinska likemedlet pd marknaden i enlighet med innehallet i produkt-
resumén, mérkningen och bipacksedeln enligt godkinnandet for forsiljning.

11. Skyldighet att registrera och rapportera misstinkta biverkningar av deras veterinirmedicinska likemedel, i enlighet
med artikel 76.2.

12. Skyldighet att samla in specifika farmakovigilansdata som tilligg till dem som fortecknas i artikel 73.2, och att utfora
studier efter utslippandet pd marknaden i enlighet med artikel 76.3.

13. Skyldighet att se till att offentliggéranden om eventuella risker som framkommit i samband med farmakovigilansen
presenteras objektivt och inte ar vilseledande och att underritta likemedelsmyndigheten, i enlighet med artikel 77.11.

14. Skyldighet att ha ett system for farmakovigilans for att fullgéra farmakovigilansen, inbegripet underhdll av en master
file for systemet for farmakovigilans i enlighet med artikel 77.

15. Skyldighet att pa likemedelsmyndighetens begiran limna en kopia av master file for systemet for farmakovigilans, i
enlighet med artikel 79.6.

16. Skyldighet att genomféra signalhantering for veterinirmedicinska likemedel och att registrera resultaten av denna
process i enlighet med artiklarna 81.1 och 81.2.

17. Skyldighet att informera likemedelsmyndigheten om alla tillgingliga uppgifter om ett hinskjutande i unionens
intresse som avses i artikel 82.3.
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JAMFORELSETABELL
Direktiv 2001/82/EG Denna férordning

Artikel 1 Artikel 4
Artikel 2.1 Artikel 2.1
Artikel 2.2 Artikel 3
Artikel 2.3 Artikel 2.2, 2.3 och 2.4
Artikel 3 Artikel 2.4
Artikel 4.2 Artikel 5.6
Artikel 5 Artikel 5
Artikel 5.1 andra meningen Artikel 38.3
Artikel 5.2 Artikel 58.1
Artikel 6.1 och 6.2 Artikel 8.3
Artikel 6.3 Artikel 8.4
Artikel 7 Artikel 116
Artikel 8 Artikel 116
Artikel 8 tredje meningen
Artikel 9 Artikel 9
Artikel 10 Artikel 112
Artikel 11 Artiklarna 113, 114 och 115
Artikel 12 Artikel 8
Artikel 13.1 Artikel 18
Artikel 13.2 Artikel 4.8 och 4.9
Artikel 13.3 och 13.4 Artikel 19
Artikel 13.5 Artiklarna 38, 39 och 40
Artikel 13.6 Artikel 41
Artikel 13a Artikel 22
Artikel 13b Artikel 20
Artikel 13c Artikel 21
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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2019/4
av den 11 december 2018

om tillverkning, utslippande pd marknaden, anvindning av foder som innehiller likemedel, om
indring av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 183/2005 och om upphivande av
ridets direktiv 90/167/EEG

(Text av betydelse for EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR UTFARDAT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 43.2 och artikel 168.4 b,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (?),
efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skal:

1) Rédets direktiv 90/167/EEG (°) utgor unionens regelverk for framstillning, utslippande pd marknaden och an-
vindning av foder som innehaller likemedel.

(2 Animalieproduktionen intar en mycket viktig stillning i unionens jordbruk. Reglerna om foder som innehéller
livsmedel har en stor betydelse for djurhdllning och djuruppfédning, 4ven av icke livsmedelsproducerande djur, och
for framstillningen av produkter av animaliskt ursprung.

(3)  Strévan efter en hog skyddsniva for manniskors och djurs hilsa ér ett av de grundliggande mélen med unionens
livsmedelsritt enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 (*), och de allménna principer
som faststills i den férordningen bér tillimpas pé utslippande p& marknaden och anvindning av foder utan att det
paverkar tillimpningen av mer specifik unionslagstiftning. Dessutom ar skyddet av djurs hilsa ett av de allminna
mélen med unionens livsmedelsriitt.

(4)  Det ir bittre att forebygga 4n att bota sjukdom. Likemedelsbehandlingar, sirskilt med antimikrobiella medel, bor
aldrig ersitta god djurhdllning, biosikerhet och god férvaltningspraxis.

(5)  Tillimpningen av direktiv 90/167/EEG har visat att det bor vidtas fler dtgirder for att forbéttra den inre mark-
nadens effektivitet och uttryckligen ge och forbittra majligheten att behandla icke livsmedelsproducerande djur
med foder som innehéller likemedel.

(1) EUT C 242, 23.7.2015, s. 54.

(%) Europaparlamentets staindpunkt av den 25 oktober 2018 (innu ej offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 26 november 2018.

(*) Rédets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om faststillande av villkor for framstillning, utslippande pd marknaden och
anvindning av foderlikemedel inom gemenskapen (EGT L 92, 7.4.1990, s. 42).

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for livs-
medelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livs-
medelssikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(6)  Att anvinda foder som innehaller likemedel 4r ett sitt att administrera veterindrmedicinska likemedel oralt. Foder
som innehdller likemedel dr en homogen blandning av foder och veterinirmedicinska likemedel. Andra metoder
for oral administrering, sdsom att dricksvatten blandas med ett veterindrmedicinskt likemedel eller att ett veterinir-
medicinskt likemedel manuellt blandas med foder, bér inte omfattas av denna férordning. Godkinnande for
anvindning i foder, tillverkning, distribution, marknadsforing och 6vervakning av dessa veterinirmedicinska like-
medel regleras av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 (°).

(7)  Forordning (EU) 2019/6 tillimpas pa veterinirmedicinska likemedel, inbegripet de produkter som i direktiv
90/167[EEG kallades forblandningar fram till dess att dessa produkter ingdr i foder som innehéller likemedel eller
mellanprodukter, varefter denna forordning tillimpas i stillet for férordning (EU) 2019/6.

(8)  Eftersom foder som innehéller likemedel och mellanprodukter dr en typ av foder omfattas det av Europaparlamen-
tets och radets forordningar (EG) nr 183/2005 (%), (EG) nr 767/2009 (), (EG) nr 1831/2003 (%) och direktiv
2002/32/EG (°). Saledes ska all relevant unionslagstiftning om foderblandning tillimpas for allt foder som inne-
héller likemedel som har tillverkats av en foderblandning, och all relevant unionslagstiftning om foderrdvaror ska
tillimpas for allt foder som innehdller likemedel som har tillverkats av en foderrdvara. Detta tillimpas for
foderforetagare, oberoende av om tillverkningen sker i en foderanliggning, med ett for dndamdlet utrustat fordon
eller pa lantbruksforetaget, samt for foderforetagare som lagrar, transporterar eller sldpper ut foder som innehaller
likemedel och mellanprodukter pd marknaden.

9) Det bor faststillas sirskilda bestimmelser for foder som innehdller likemedel och for mellanprodukter nir det
giller utrymmen och utrustning, personal, kvalitetskontroll av tillverkningen, lagring, transport registerforing,
reklamationer, aterkallande av produkter och mirkning.

(10)  Foder som innehaller likemedel och som importeras till unionen méste uppfylla de allmédnna kraven i artikel 11 i
forordning (EG) nr 178/2002 och importvillkoren i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 183/2005
och i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 ('%). Inom den ramen bor foder som innehaller
likemedel och som importeras till unionen anses ingd i tillimpningsomradet for den hir férordningen.

(11)  Utan att det paverkar tillimpningen av de allménna kraven for export av foder till tredjeland i artikel 12 i
forordning (EG) nr 178/2002 bor den hir forordningen tillimpas pd foder som innehaller likemedel och péd
mellanprodukter om de har tillverkats, lagrats, transporterats eller slippts ut pd marknaden i unionen i exportsyfte.
De siirskilda kraven for markning, forskrivning och anvindning av foder som innehéller likemedel och av mellan-
produkter, som foreskrivs i den hir férordningen, bér dock inte tillimpas pd produkter som ir avsedda for export.

(12)  Medan veterindrmedicinska likemedel och deras tillhandahéllande omfattas av foérordning (EU) 2019/6 ar detta inte
fallet for mellanprodukter, och de bor darfor specifikt omfattas av den hir férordningen pd motsvarande sitt.

(°) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinirmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82/EG (se sidan 43 i detta nummer av EUT).

(6) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 183/2005 av den 12 januari 2005 om faststillande av krav for foderhygien
(EUT L 35, 8.2.2005, s. 1).

(’) Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 767/2009 av den 13 juli 2009 om utslippande pd marknaden och anvéindning av

foder, om dndring av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 och om upphivande av ridets direktiv

79/373[EEG, kommissionens direktiv 80/511/EEG, ridets direktiv 82/471/EEG, 83/228/EEG, 93/74[EEG, 93/113/EG och 96/25[EG

samt kommissionens beslut 2004/217/EG (EUT L 229, 1.9.2009, s. 1).

Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser (EUT L 268,

18.10.2003, s. 29).

Europaparlamentets och rddets direktiv. 2002/32/EG av den 7 maj 2002 om frimmande dmnen och produkter i djurfoder

(EGT L 140, 30.5.2002, s. 10).

Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verk-

samhet for att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd,

vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om éndring av Europaparlamentets och rddets foérordningar (EG) nr 999/2001, (EG)

nr 396/2005, (EG) nr 10692009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)

2016/2031, ridets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43[EG,

2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphivande av Europaparlamentets och rédets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr

882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89]662/EEG, 90/425/EEG, 91/496]EEG, 96/23[EG, 96/93JEG och 97/78JEG samt radets

beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).

(10
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Foder som innehéller likemedel bor endast tillverkas med veterinirmedicinska likemedel som har godkints for
tillverkning av sddant foder, och med hansyn till produktens sikerhet och effektivitet bor det sikerstallas att alla
foreningar som anvénds 4r kompatibla. Det bor inforas sirskilda krav for hur veterinirmedicinska likemedel ska
blandas in i foder som tillhandahélls for att sikerstilla att djuren fir en siker och effektiv behandling.

Det édr ocksd mycket viktigt att det veterinirmedicinska likemedlet fordelas i fodret pa ett homogent sitt s att
fodret som innehéller likemedel blir sikert och effektivt. Darfor bor det ges méjlighet att faststilla kriterier,
exempelvis mdlvarden, for homogenitet i foder som innehéller likemedel.

Foderforetagare fir i en och samma anldggning tillverka ett brett utbud av foder som dr avsett for olika méldjur
och innehéller olika typer av foreningar, exempelvis fodertillsatser eller veterinirmedicinska likemedel. Nir olika
typer av foder tillverkas efter varandra i samma produktionslinje kan det férekomma spar av en aktiv substans i
linjen som dérigenom kan komma att ingd i borjan av produktionen av ett annat foder. Nir spar av en aktiv
substans pa detta sitt fors over frin ett produktionsparti till ett annat kallas det korskontaminering.

Korskontaminering kan intriffa vid tillverkning, bearbetning, lagring eller transport av foder om samma utrustning,
for produktion och beredning (iven mobil blandning), lagringsutrymmen eller transportmedel anvinds for foder
med olika komponenter. Vid tillimpningen av denna forordning anvinds begreppet korskontaminering specifikt
for den overforing av spr av en aktiv substans som ingdr i ett foder som innehéller likemedel till foder som
likemedlet inte dr avsett for. Kontaminering av foder som likemedlet inte dr avsett for med aktiva substanser i
foder som innehéller likemedel bor undvikas eller begrinsas i mojligaste man.

For att skydda djurs och manniskors hilsa och miljén bér det faststillas gransvarden for korskontaminering med
aktiva substanser i foder som likemedlet inte dr avsett for, pd grundval av en vetenskaplig riskbedomning utford av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) och i samarbete med Europeiska likemedelsmyndigheten,
liksom med beaktande av tillimpningen av god tillverkningssed och principen om s 1g som rimligen ir méjligt
(nedan kallad ALARA-principen). Fram till dess att den vetenskapliga riskbedémningen har genomférts bér natio-
nella gransvirden tillimpas for korskontaminering av aktiva substanser i foder som likemedlet inte ar avsett for,
oberoende av dess ursprung, med beaktande av den oundvikliga korskontamineringen och risken med de berérda
aktiva substanserna.

Mirkningen av foder som innehéller likemedel bor folja de allménna principerna i férordning (EG) nr 767/2009
och det bor finnas specifika mérkningskrav som innebir att anvindarna fir den information som behévs for att
korrekt administrera foder som innehéller likemedel. Det bor ocksé faststillas griansvarden for hur mycket det
veterinarmedicinska likemedlets markta innehdll far avvika fran det faktiska innehallet.

Foder som innehéller likemedel och mellanprodukter bor av sikerhetsskil och for att skydda anvindarnas in-
tressen saluforas i forslutna forpackningar eller behallare. Detta bér inte tillimpas pd mobila blandare som till-
handahaller foder som innehéller likemedel direkt till djurhallaren.

Marknadsféringen av foder som innehéller likemedel kan paverka manniskors och djurs hilsa och leda till sned-
vridning av konkurrensen. Darfér bér marknadsforing av foder som innehéller likemedel uppfylla vissa kriterier.
Veterindrer kan bedéma den information som marknadsféringen innehaller tack vare sin kinnedom om och
erfarenhet av djurhélsa. Marknadsforing av foder som innehéller likemedel som riktar sig till personer som inte
i tillrickligt hog grad kan bedoma riskerna med att anvinda likemedlen kan leda till missbruk eller overkon-
sumtion av likemedel som kan skada minniskors och djurs hilsa eller miljon.

Nir det giller handel inom unionen med och import av foder som innehéller likemedel bor det sikerstillas att det
veterinirmedicinska likemedel som ingar i fodret dr godkint for anvindning i enlighet med férordning (EU)
2019/6 i destinationsmedlemsstaten.

Det ir viktigt att beakta utvecklingen av antimikrobiell resistens i ett internationellt perspektiv. Organismer som &r
resistenta mot antimikrobiella substanser kan spridas till manniskor och djur i unionen och i tredjelinder genom
konsumtion av produkter av animaliskt ursprung, genom direktkontakt med djur eller manniskor eller pd nagot
annat sitt. Detta har beaktats i artikel 118 forordning (EU) 2019/6 dar det foreskrivs att aktorer i tredjelinder
maste uppfylla vissa villkor rérande antimikrobiell resistens hos djur och produkter av animaliskt ursprung som
exporteras frin sidana tredjeldnder till unionen. Detta bor ocksd beaktas i samband med anvindning av de berérda
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antimikrobiella likemedlen om dessa administreras via foder som innehéller likemedel. Inom ramen for interna-
tionellt samarbete och i linje med verksamhet och politik i internationella organisationer, sdsom Virldshalso-
organisationens (WHO) globala handlingsplan och strategin fran Varldsorganisationen for djurhilsa om antimik-
robiell resistens och ansvarsfull anvindning av antimikrobiella medel, bor det ocksd 6vervigas virldsomfattande
atgirder for att begrinsa anvindningen av foder som innehéller likemedel innehdllande antimikrobiella medel for
att forebygga en sjukdom for djur och produkter av animaliskt ursprung som exporteras frén tredjeldnder till
unionen.

(23)  Foderforetagare som tillverkar — oberoende av om tillverkningen sker i en foderanliggning, med ett for dndamélet
utrustat fordon eller pd lantbruksforetaget — lagrar, transporterar eller slipper ut pd marknaden foder som
innehéller likemedel samt mellanprodukter bér vara godkinda av den behériga myndigheten, i enlighet med
det godkdnnandesystem som foreskrivs i férordning (EG) nr 183/2005, s att det sikerstills att fodret ar sikert
och att produkterna kan sparas. Foderforetagare som arbetar med verksamhet med 1dg risk, sisom vissa typer av
transport, lagring och detaljhandel, bér undantas frn kravet om godkinnande, men detta bor inte undanta dem
frn registreringsskyldigheten enligt det registersystem som faststills i forordning (EG) nr 183/2005. For att
sakerstilla korrekt anvindning och full sparbarhet for foder som innehéller likemedel bor sdvil aterforsiljare av
foder som innehaller likemedel for sallskapsdjur som palsdjurshdllare som utfodrar djur med foder som innehaller
likemedel, som inte omfattas av skyldigheten for godkinnande, limna upplysningar till behériga myndigheter. Det
bor faststillas ett overgingsforfarande for anliggningar som redan dr godkinda enligt direktiv 90/167[EEG.

(24)  Det bor efterstrivas att sikerstilla att kraven betriffande hantering av foder som innehéller likemedel som
foreskrivs i denna forordning, respektive i delegerade akter och genomférandeakter som antas enligt denna for-
ordning, som r6r foderforetagare, i synnerhet hemmablandare, ar genomforbara och praktiskt mojliga.

(25)  For att sikerstilla att foder som innehaller likemedel anvinds pa ett sikert sitt bor det fa tillhandahallas och
anvindas endast mot uppvisande av ett giltigt veterindrrecept for foder som innehaller likemedel, som har
utfirdats av en veterindr, efter undersokning eller nigon annan ordentlig bedémning av hilsostatusen hos de
djur som ska behandlas. Mojligheten att tillverka foder som innehéller likemedel bor dock inte uteslutas innan det
konkreta veterinirreceptet for foder som innehéller likemedel visas upp for tillverkaren. Om foder som innehdller
lakemedel har forskrivits i en medlemsstat av en veterindr, bor det som allmin regel vara mojligt att godkinna
detta veterinirrecept for foder som innehaller likemedel och expediera foder som innehéller likemedel i en annan
medlemsstat. Genom undantag kan en medlemsstat tilldta att ett recept for foder som innehéller likemedel utfirdas
av en annan yrkesverksam person dn en veterinir, som har behorighet i enlighet med tillimplig nationell réitt vid
tidpunkten for ikrafttradandet av denna forordning. Ett sidant recept for foder som innehdller likemedel som
utfirdats av en sddan yrkesverksam person, annan 4n en veterindr, bor vara giltigt endast i den medlemsstaten, och
bor inte omfatta forskrivning av foder som innehéller likemedel innehdllande antimikrobiella veterinirmedicinska
likemedel och andra veterinirmedicinska likemedel for vilka det krévs att en diagnos stills av en veterinar.

(26)  For att det ska sikerstillas att foder som innehéller likemedel anvinds ansvarsfullt till livsmedelsproducerande djur
och pilsdjur, vilket innebir korrekt anvindning av likemedel i enlighet med veterinirreceptet fér foder som
innehéller likemedel och produktresumén, och diarmed skapa forutsittningar for att sikerstilla en hog skyddsniva
for djurs och manniskors hilsa, bor det faststillas sarskilda villkor f6r anvandning av veterinirrecept for foder som
innehéller likemedel, receptens giltighet, Sverensstimmelse med karenstiden och djurhallarens registerforing, dir sd
ar lampligt.

(27)  Med hinsyn till att resistens mot antimikrobiella medel utgér en allvarlig risk fér ménniskors hilsa bor anvind-
ningen av foder som innehaller likemedel innehéllande antimikrobiella likemedel till djur begrinsas. Profylax eller
anvindning av foder som innehéller likemedel till djur i prestationshéjande syfte bor férbjudas, med undantag for
vissa fall avseende foder som innehéller likemedel innehédllande antiparasitira medel och immunologiska veterinir-
medicinska likemedel. Foder som innehéller likemedel innehéllande antimikrobiella medel bér anvindas for
metafylax endast nir risken for spridning av en infektion eller risken for spridning av en smittsam sjukdom dr
hég, i enlighet med forordning (EU) 2019/6.

(28)  Anvindningen av foder som innehéller likemedel innehéllande antiparasitira medel bor baseras pad kinnedom om
statusen for parasitangreppet hos djuret eller gruppen av djur. Trots de dtgérder som djuruppfodare vidtar for att
sikerstilla god hygien och biosikerhet kan djur drabbas av sjukdomar som madste forebyggas genom foder som
innehéller likemedel, av skil som ror bade djurens hilsa och vilbefinnande. Djursjukdomar som kan overforas till
manniskor kan ocksd fa stor inverkan pd ménniskors hidlsa. Anvindningen av foder som innehéller likemedel
innehéllande immunologiska veterinirmedicinska likemedel eller vissa antiparasitira medel bor darfor tilldtas i
avsaknad av en sjukdomsdiagnos.
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(30)

(35)

(36)

I enlighet med férordning (EG) nr 1831/2003 bor forbudet mot anvindning av antibiotika som tillvixtbefrim-
jande medel fran och med den 1 januari 2006 foljas strikt och genomforas korrekt.

Enligt konceptet for ett samlat hilsoperspektiv (One Health), som stéds av WHO och Virldsorganisationen for
djurhilsa (OIE), 4r manniskors och djurs hilsa samt ekosystemen sammanlinkade, och det dr ddrfor ytterst viktigt
for bade djurs och méanniskor halsa att sikerstilla att antimikrobiella likemedel anvinds ansvarsfullt till livsmedels-
producerande djur.

Den 17 juni 2016 antog rédet slutsatser om det fortsatta arbetet inom ramen for en One Health-modell for att
bekdmpa antimikrobiell resistens. Den 13 september 2018 antog Europaparlamentet en resolution om en euro-
peisk One Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens.

Det bor finnas ett system for insamling eller kassering av oanvinda eller utgdngna mellanprodukter och foder som
innehéller likemedel, inklusive genom befintliga system och nir de hanteras av foderforetagare, sd att eventuella
risker som dessa produkter kan medféra kan kontrolleras med avseende pd skyddet av minniskors djurs eller
minniskors hilsa eller av miljén. Beslutet om vem som ar ansvarig for ett sidant insamlings- eller kasseringssystem
bor forbli en nationell behorighet. Medlemsstaterna bor vidta atgarder for att sakerstilla att limpliga samrad med
berérda aktorer genomfors for att sakerstilla andamalsenlighet i sddana system.

For att syftena med denna forordning ska kunna uppfyllas och for att hinsyn ska kunna tas till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt delegeras till kommissionen med avseende péd faststillande av sirskilda gransvirden for
korskontaminering av aktiva substanser i foder som likemedlet inte dr avsett fér och analytiska metoder for aktiva
substanser i foder och dndring av bilagorna till denna férordning. Bilagorna innehéller bestimmelser om foder-
foretagarnas skyldigheter avseende tillverkning, lagring, transport och utslippande pd marknaden av foder som
innehdller likemedel och av mellanprodukter, en forteckning over de vanligaste antimikrobiella aktiva substanserna
i foder som innehaller likemedel, mirkningskrav for foder som innehaller likemedel och fér mellanprodukter,
tillitna toleranser for mirkning av foder som innehaller likemedel och av mellanprodukter samt de obligatoriska
uppgifter som ett veterindrrecept ska innehlla. Det ér sirskilt viktigt att kommissionen genomfor limpliga samréd
under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd, och att dessa samrdd genomfors i enlighet med principerna
i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning ('!). For att sikerstilla lika stor del-
aktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och rddet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till méten i kommissionens expertgrupper
som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av denna férordning nér det giller faststillande av kriterier
for homogenitet fér foder som innehaller likemedel, och en mall for veterinirrecept fér foder som innehaller
likemedel, bér kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 (*2).

Medlemsstaterna bor foreskriva regler om sanktioner for overtridelser av denna férordning och bér vidta de
atgdrder som krivs for att sikerstilla att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna bér vara effektiva, proportionella
och avskrackande.

For att sikerstilla att alla tillverkare av foder som innehéller likemedel, dven hemmablandare, tillimpar bilaga II till
forordning (EG) nr 183/2005, ska denna férordning dndras i enlighet med detta.

(") EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
('2) Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmidnna regler och

principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomfoérandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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(37)  Eftersom mélen for denna forordning, nimligen att sikerstilla en hog skyddsnivd for ménniskors och djurs hilsa
samt tillhandahélla adekvat information for anvindarna och stirka den inre marknadens effektivitet, inte i till-
racklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna, utan snarare kan uppnds bittre pd unionsnivé, kan unionen
vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gdr denna férordning inte utéver vad som ar nodvindigt for att uppnd
dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststdlls sirskilda bestimmelser for foder som innehaller likemedel och mellanprodukter, som
kompletterar unionslagstiftningen om foder och tillimpas utan att det paverkar sirskilt foérordningarna (EG)
nr 1831/2003, (EG) nr 183/2005 och (EG) nr 767/2009 samt direktiv 2002/32/EG.

Atikel 2
Tillimpningsomrade
1. Denna forordning tillimpas pa

a) tillverkning, lagring och transport av foder som innehaller likemedel och av mellanprodukter,

b) utslippande pd marknaden, inklusive import frdn tredjelinder, och anvindning av foder som innehaller likemedel och
av mellanprodukter,

) export till tredjelinder av foder som innehéller likemedel och av mellanprodukter. Artiklarna 9, 16, 17 och 18 ska
dock inte tillimpas pd vare sig foder som innehéller likemedel och mellanprodukter, om det av etiketten framgér att
de dr avsedda for export till tredjelander.

2. Denna forordning tillimpas inte pd veterinirmedicinska likemedel enligt definitionen i férordning (EU) 2019/6
forutom nir sddana likemedel ingdr i ett foder som innehéller likemedel eller en mellanprodukt.

Artikel 3
Definitioner

1. I denna forordning giller foljande definitioner:

&£

De definitioner av foder, foderforetag och utslippande pd marknaden som faststills i artikel 3.4, 3.5 respektive 3.8 i
forordning (EG) nr 178/2002.

=

De definitioner av fodertillsatser och dagsbehov som faststills i artikel 2.2 a respektive f i forordning (EG) nr 1831/2003.

Kell

De definitioner av livsmedelsproducerande djur, icke livsmedelsproducerande djur, pélsdjur, foderravaror, foderblandning, helfoder,
kompletteringsfoder, mineralfoder, garantitid, parti, markning och etikett, som faststills i artikel 3.2. ¢, d, e, g, h, i,j, k, q, 1, s
respektive t i forordning (EG) nr 767/2009.

d) Den definition av anliggning som faststills i artikel 3 d i férordning (EG) nr 183/2005.

¢) De definitioner av offentlig kontroll och behdriga myndigheter som faststills i artikel 2.1 respektive artikel 3.3 i férordning
(EU) 2017/625.

f) De definitioner av veterindrmedicinskt likemedel, aktiv substans, immunologiskt veterindrmedicinskt likemedel, antimikrobiellt
medel, antiparasitira medel, antibiotika, metafylax, profylax och karenstid, som faststills i artikel 4.1, 4.3, 4.5, 4.12, 4.13,
4.14. 4.15, 4.16 respektive 4.34 i forordning (EU) 2019/6 samt av produktresumé som avses i artikel 35 i den
forordningen.

2. Dessutom giller foljande definitioner:
a) foder som innehdller likemedel: foder som kan ges direkt till djur utan vidare bearbetning, som bestdr av en homogen

blandning av ett eller flera veterindrmedicinska likemedel eller en eller flera mellanprodukter med foderravaror eller
foderblandningar,
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b) mellanprodukt: foder, som inte kan ges direkt till djur utan vidare bearbetning, som bestar av en homogen blandning av
ett eller flera veterindrmedicinska likemedel med foderravaror eller foderblandningar, uteslutande avsedd for anvind-
ning vid tillverkning av foder som innehaller likemedel,

¢) foder som likemedlet inte dr avsett for: foder, oberoende av om det innehéller likemedel eller inte, som inte 4r avsett att
innehélla en specifik aktiv substans,

d) korskontaminering: kontaminering av foder som likemedlet inte dr avsett for med en aktiv substans som harror frén
tidigare anvindning av utrymmen eller utrustning,

¢) foderforetagare: fysisk eller juridisk person som ansvarar for att sikerstilla att kraven i denna férordning uppfylls i det
foderforetag som star under den personens kontroll,

f) mobil blandare: foderforetagare med en foderanliggning som utgérs av ett for andamalet utrustat fordon for tillverkning
av foder som innehéller likemedel,

g) hemmablandare: foderforetagare som tillverkar foder som innehéller likemedel, som uteslutande anvinds pa det egna
lantbruksforetaget,

h) veterindrrecept for foder som innehdller likemedel: ett dokument som utfirdats av en veterinir for foder som innehéller
likemedel,

i) marknadsforing: varje form av framstillning, med koppling till foder som innehéller likemedel och mellanprodukter,
som gors for att frimja forskrivning eller anvindning av foder som innehaller likemedel, och som omfattar till-
handahéllande av prover och sponsring,

j) djurhdllare: fysisk eller juridisk person som dr ansvarig for djur, antingen permanent eller tillfalligt.

KAPITEL 1I
TILLVERKNING, LAGRING, TRANSPORT OCH UTSLAPPANDE PA MARKNADEn
Artikel 4
Allminna skyldigheter

1. Foderforetagare ska tillverka, lagra, transportera och slappa ut pd marknaden foder som innehéller likemedel samt
mellanprodukter i 6verensstimmelse med bilaga 1.

2. Denna artikel ska inte tillimpas pd lantbrukare som koper, lagrar eller transporterar foder som innehaller likemedel
som uteslutande anvinds pd deras lantbruksforetag.

Utan hinder av forsta stycket ska avsnitt 5 i bilaga I tillimpas pa sddana lantbrukare.

3. Artikel 101.2 och artikel 105.9 i forordning (EU) 2019/6 ska i tillimpliga delar tillimpas pa tillhandahéllande av
mellanprodukter.

4. Artikel 57 och avsnitt 5 i kapitel IV i forordning (EU) 2019/6 ska i tillimpliga delar tillimpas pd foder som
innehéller likemedel och pd mellanprodukter.

Attikel 5
Sammansittning

1. Foder som innehéller likemedel samt mellanprodukter fir endast tillverkas av veterinirmedicinska likemedel,
inbegripet veterinirmedicinska likemedel avsedda for anvindning i enlighet med artikel 112, 113 eller 114 i férordning
(EU) 2019/6, som godkants for tillverkning av foder som innehdller lakemedel i enlighet med villkoren i den férord-
ningen.

2. Foderforetagare som tillverkar det foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter ska sikerstilla att

a) fodret som innehdller likemedel eller mellanprodukten tillverkas i 6verensstimmelse med de tillimpliga villkoren i
veterindrreceptet for foder som innehdller likemedel eller, i de fall som avses i artikel 8 i denna férordning, i den
produktresumé, relaterat till de veterindrmedicinska likemedel som ska blandas i sidant foder. Dessa villkor ska sirskilt
inbegripa bestimmelser om kénd interaktion mellan det veterinirmedicinska likemedlet och fodret, som kan forsimra
sikerheten eller effekten hos foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter,

b) en fodertillsats, som godkints som ett koccidiostatika eller ett histomonostatika, och for vilken en hogsta tillitna halt

har faststillts i godkdnnandeakten inte blandas in i foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter, om foder-
tillsatsen redan anvinds som aktiv substans i det veterinirmedicinska likemedlet,
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¢) nér den aktiva substansen i det veterindrmedicinska likemedlet 4r samma som en substans i en fodertillsats som finns
i det berorda fodret, det totala innehéllet av denna aktiva substans i det foder som innehéller likemedel inte 6ver-
skrider det hogsta tillitna innehéllet som anges i veterindrreceptet for fodret som innehéller likemedel eller, i de fall
som avses i artikel 8, i produktresumén,

d) de veterinirmedicinska likemedel som blandas i fodret kombineras med det sé att det bildar en stabil blandning for
hela lagringstiden for fodret som innehéller likemedel, och att utgdngsdagen for det veterinirmedicinska likemedlet
som avses i artikel 10.1 f i forordning (EU) 2019/6 respekteras, forutsatt att fodret som innehéller likemedel eller
mellanprodukten lagras och hanteras korrekt.

3. Foderforetagare som tillhandahaller foder som innehéller likemedel till djurhallaren ska sikerstilla att fodret som
innehéller likemedel overensstimmer med det recept som avses i artikel 16.
Artikel 6
Homogenitet
1. Fodertillverkare som tillverkar foder som innehaller likemedel eller mellanprodukter ska sikerstlla att det veterinér-

medicinska likemedlet pa ett homogent sitt fordelas i fodret som innehéller likemedel och i mellanprodukten.

2. Kommissionen fir genom genomférandeakter faststilla kriterier for homogen férdelning av det veterinirmedicinska
likemedlet i foder som innehéller likemedel eller i mellanprodukter, med beaktande av det veterinirmedicinska like-
medlets sirskilda egenskaper och av blandningstekniken. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 21.2.

Artikel 7
Korskontaminering

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller slipper ut pd marknaden foder som innehéller likemedel
eller mellanprodukter ska tillimpa atgdrder i enlighet med artikel 4 for att undvika korskontaminering.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 20, for att komplettera denna for-
ordning genom att faststilla sirskilda gransvirden for korskontaminering med aktiva substanser i foder som likemedlet
inte 4r avsett for, sdvida inte sddana grinsvirden redan har faststillts i enlighet med direktiv 2002/32/EG. Dessa
delegerade akter kan ocksd innehalla analysmetoder for aktiva substanser i foder.

Nir det giller grinsvirden for korskontaminering ska de delegerade akterna grunda sig pd en vetenskaplig riskbedémning
som utforts av Efsa.

3. Kommissionen ska senast den 28 januari 2023 anta delegerade akter i enlighet med artikel 20 for att komplettera
denna férordning genom att faststilla, avseende de antimikrobiella aktiva substanser som fortecknas i bilaga II, sirskilda
grinsvirden for korskontaminering med aktiva substanser i foder som likemedlet inte 4r avsett for och analytiska
metoder for aktiva substanser i foder.

Nir det giller grinsvirden for korskontaminering ska de delegerade akterna grunda sig pd en vetenskaplig riskbedomning
som utforts av Efsa.

4.  For aktiva substanser i det veterinirmedicinska likemedlet som ir de samma som en substans i en fodertillsats, ska
det faststillda grinsvirde for korskontaminering i foder som likemedlet inte r avsett for vara den hogsta tillitna halten

av fodertillsatser i helfoder, som har faststillts i den relevanta unionsakten.

5. Till dess att grinsvirden for korskontaminering faststills i enlighet med punkterna 2 och 3 fir medlemsstaterna
tillimpa nationella gransvirden for korskontaminering.

Artikel 8
Produktion pd forhand

Foder som innehaller likemedel far tillverkas och slippas ut pd marknaden, men inte tillhandahéllas till djurhéllaren,
innan det recept som avses i artikel 16 har utfirdats.

Forsta stycket i den hir artikeln tillimpas inte pd
a) hemmablandare och mobila blandare,

b) tillverkning av foder som innehaller likemedel eller av mellanprodukter som innehéller veterindrmedicinska likemedel
avsedda for anvindning i enlighet med artikel 112 eller 113 i férordning (EU) 2019/6.
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Artikel 9
Sirskilda mirkningskrav
1. Mirkningen av foder som innehéller likemedel och av mellanprodukter ska éverensstimma med bilaga III till denna

forordning.

De sirskilda bestimmelser som foreskrivs i forordning (EG) nr 767/2009 for markning av foderravaror och foderbland-
ningar ska dessutom tillimpas pé foder som innehaller likemedel och mellanprodukter som innehéller foderravaror eller
foderblandningar.

2. Om behallare anvinds i stillet for forpackningar ska de tfoljas av handlingar som uppfyller kraven i punkt 1.

3. De tillitna toleranserna for avvikelser mellan det innehdll av en aktiv substans som foder som innehéller likemedel
samt mellanprodukter har enligt markningen och det innehall som framkommer vid offentliga kontroller i enlighet med
forordning (EU) 2017/625 ska anges i bilaga IV till den hir férordningen.

Artikel 10
Forpackning

1. Foder som innehéller likemedel samt mellanprodukter fir bara slippas ut pad marknaden i forslutna forpackningar
eller behallare. Forpackningar eller behéllare ska vara forslutna pa ett sddant sitt att forslutningen forstors och inte kan
ateranvindas nér forpackningen eller behdllaren dppnas. Forpackningar fir inte dteranvindas.

2. Punkt 1 fir inte tillimpas pd mobila blandare som tillhandahéller foder som innehéller likemedel direkt till
djurhéllaren.

Artikel 11

d 11

odukter

Marknadsforing av foder som innehéller lik 1 och av

P

1. Det ir forbjudet att marknadsfora foder som innehéller likemedel och mellanprodukter. Detta férbud ska inte gilla
for marknadsforing enbart riktad till veterindrer.

2. Marknadsforingen far inte innehdlla ndgra uppgifter som skulle kunna vara vilseledande eller medféra felaktig
anvindning av foder som innehéller likemedel.

3. Foder som innehéller likemedel fir inte delas ut i reklamsyfte, med undantag for smd méingder av prover.

4. Foder som innehéller likemedel innehdllande antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel fir inte delas ut i
reklamsyfte som prover eller i ndgon annan form.

5. De prover som avses i punkt 3 ska mirkas pa limpligt siitt sa att det framgar att de ér prover och ska ges direkt till
veterindrer vid sponsrade evenemang eller av siljare under deras besok.

Artikel 12
Handel inom unionen och import

1. Den foderforetagare som distribuerar foder som innehaller likemedel eller mellanprodukter i en annan medlemsstat
in den medlemsstat dir fodret har tillverkats, ska sikerstilla att det veterinirmedicinska likemedlet som anvinds for att
tillverka detta foder som innehéller likemedel eller dessa mellanprodukter, 4r godkint for anvindning i enlighet med
forordning (EU) 2019/6 i den medlemsstat dir fodret anvinds.

2. Den foderforetagare som importerar foder som innehller likemedel eller mellanprodukter till unionen ska siker-
stilla att det veterinirmedicinska likemedlet som anvinds for tillverkningen av det foder som innehéller likemedel eller
dessa mellanprodukter 4r godkant for anvindning i enlighet med férordning (EU) 2019/6 i den medlemsstat dar fodret
anvinds.

KAPITEL 1II
GODKANNANDE AV ANLAGGNINGAR
Artikel 13
Krav pd godkinnande

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller slipper ut pd marknaden antingen foder som innehéller
likemedel eller mellanprodukter ska sikerstilla att de anliggningar som de ansvarar for ir godkinda av den behoriga
myndigheten.
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2. Punkt 1 far inte tillimpas pd foljande foderforetagare:

a) de som endast siljer, lagrar eller transporterar foder som innehaller likemedel som uteslutande anvinds i deras
lantbruksforetag,

b) de som verkar uteslutande som handlare utan att inneha foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter i sina
lokaler,

¢) de som endast transporterar eller lagrar foder som innehaller likemedel eller mellanprodukter uteslutande i forslutna
forpackningar eller behallare.

3. Den behoriga myndigheten ska godkinna anliggningar endast nir det genom besok pd plats, innan den relevanta
verksamheten har inletts, har visats att de system som inforts for tillverkning, lagring, transport eller utslippande pa
marknaden av foder som innehéller likemedel eller av mellanprodukter uppfyller de sirskilda kraven i kapitel 1L

4. Om mobila blandare slipper ut foder som innehéller likemedel pd marknaden i en annan medlemsstat dn den dar
de har godkints, ska sddana mobila blandare anmila den verksamheten till den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dir fodret slipps ut p4 marknaden.

5. Nir det giller aterforsiljare av foder som innehaller likemedel for sillskapsdjur och palsdjursdjurhéllare som
utfodrar djur med foder som innehller likemedel, ska medlemsstaterna ha nationella forfaranden for att sikerstilla
att relevant information om deras verksamheter ér tillgéinglig for de behdriga myndigheterna, samtidigt som dubbelarbete
och onddig administrativ borda undviks.

Artikel 14
Forteckningar 6ver godkinda anliggningar

Anliggningarna som dr godkinda i enlighet med artikel 13.1 i den hir forordningen ska féras in i en nationell for-
teckning, som avses i artikel 19.2 i forordning (EG) nr 183/2005, med ett individuellt identifikationsnummer utformat
enligt kapitel II i bilaga V till den férordningen.

Artikel 15

1 Sand
5!

Overging genomforandet av kraven for godkinnande och registrering

1. Anliggningar som omfattas av denna forordning och som redan har godkints i enlighet med direktiv 90/167[EEG,
eller som pd annat sitt har godkiints av en behdrig myndighet for verksamhet som omfattas av syftet med denna
forordning, far fortsitta verksamheten om de senast den 28 juli 2022 limnar in en forsikran till den relevanta behoriga
myndigheten i det omrdde dir anliggningarna ar belidgna, i den form som den behoriga myndigheten beslutat om, om att
de uppfyller kraven for godkidnnande enligt artikel 13.3 i denna férordning.

2. Om den forsakran som avses i punkt 1 i den har artikeln inte limnas in inom den angivna tiden ska den behoriga
myndigheten upphiva det befintliga godkdnnandet i enlighet med forfarandet som avses i artikel 14 i férordning (EG)
nr 183/2005.

KAPITEL IV
RECEPT OCH ANVANDNING
Artikel 16
Recept

1. Foder som innehdller likemedel far limnas ut till djurhallaren endast

a) mot uppvisande och, om det framstills av hemmablandare, innehav av ett veterindrrecept for foder som innehaller
likemedel, och

b) i enlighet med villkoren i punkterna 2-10.
2. Ett veterindrrecept for foder som innehéller likemedel far endast utfirdas efter det att en klinisk undersokning eller
ndgon annan limplig bedémning av hilsotillstindet hos djuret eller gruppen av djur utférts av en veterindr och endast for

en diagnostiserad sjukdom.

3. Genom undantag frin punkt 2 kan ett veterindrrecept for foder som innehaller likemedel innehdllande immuno-
logiska veterindrmedicinska lakemedel utfirdas dven i avsaknad av en diagnostiserad sjukdom.

4. Genom undantag frin punkt 2, och om det inte dr maojligt att bekrifta forekomsten av en diagnostiserad sjukdom,

kan ett veterindrrecept for foder som innehéller likemedel innehéllande antiparasitira medel utan antimikrobiella effekter
utfirdas p& grundval av kinnedom om statusen for parasitangreppet i djuret eller gruppen av djur.
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5. Genom undantag frin artikel 3.2 h och punkt 2 i den hir artikeln, kan en medlemsstat tilldta att ett veterindrrecept
for foder som innehdller likemedel utfirdas av en yrkesverksam person med en sidan behorighet i enlighet med till-
lamplig nationell ritt som ér i kraft den 27 januari 2019.

Sddana recept ska inte omfatta forskrivning av foder som innehéller likemedel innehédllande antimikrobiella veterinar-
medicinska lakemedel eller andra veterindrmedicinska likemedel for vilka det kravs att en diagnos stills av en veterinr,
och de ska vara giltiga endast i den medlemsstaten.

Den yrkesverksamma person som avses i forsta stycket ska, nir han eller hon utfirdar ett sidant recept, gora alla
nodvandiga kontroller i enlighet med nationell ritt.

Punkterna 6, 7, 8 och 10 i denna artikel ska i tillimpliga delar tillimpas pd sddana recept.
6.  Veterinirreceptet for foder som innehéller likemedel ska innehélla de uppgifter som faststills i bilaga V.

Tillverkaren, eller i tillimpliga fall, den foderforetagare som tillhandahaller foder som innehaller likemedel till djurhdl-
laren, ska forvara originalveterindrreceptet for foder som innehéller likemedel. Veterindren, eller den yrkesverksamma
person som avses i punkt 5, som utfirdar receptet, och personen som héller livsmedelsproducerande djur eller pilsdjur,
ska forvara en kopia av veterinirreceptet for foder som innehéller likemedel.

Originalet och kopiorna ska sparas i fem &r riknat frin utfirdandedagen.

7. Med undantag for sidant foder som innehdller likemedel och ar avsett for andra icke livsmedelsproducerande djur
an palsdjur, fir foder som innehéller likemedel endast anvindas for en behandling pd samma veterinidrrecept for foder
som innehéller likemedel.

Behandlingstiden ska 6verensstimma med produktresumén for det veterindrmedicinska likemedel som blandas in i fodret
och, om det inte specificeras, ska inte Gverstiga en mdnad, eller tvd veckor ndr det giller ett foder som innehaller
lakemedel innehéllande veterinirmedicinska likemedel som ir antibiotika.

8. Veterinirreceptet for foder som innehaller likemedel ska vara giltigt frdn dess forskrivningsdag i hogst sex ménader
for andra icke livsmedelsproducerande djur dn pélsdjur och tre veckor for livsmedelsproducerande djur och palsdjur. Nar
det giller foder som innehéller likemedel innehéllande antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel ska receptet vara
giltigt frén dess forskrivningsdag i hogst fem dagar.

9. Den veterindr som forskriver ett veterinirrecept for foder som innehéller likemedel ska kontrollera att den anvind-
ningen av likemedlet 4r veterindrmedicinskt berittigad f6r maldjuren. Den veterindren ska ocksd sikerstilla att admini-
streringen av det berorda veterinirmedicinska likemedlet inte 4r oférenlig med ndgon annan behandling eller anvindning
och att det inte foreligger nigon kontraindikation eller interaktion vid anvindning av flera likemedel. I synnerhet far
veterindren inte forskriva foder med mer dn ett veterinirmedicinskt likemedel som innehaller antimikrobiella medel.

10.  Veterinidrreceptet for foder som innehdller likemedel ska

a) overensstimma med produktresumén for det veterindrmedicinska likemedlet, med undantag av veterinirmedicinska
likemedel avsedda att anvindas i enlighet med artikel 112, 113 eller 114 i forordning (EU) 2019/6,

b) innehilla en uppgift om den dagliga dosen av det veterinirmedicinska likemedel som ska blandas i den mingd foder
som innehdller likemedel som sikerstiller intag av dosen av det djur det dr avsett for, med beaktande av att sjuka
djurs intag kan skilja sig frin det normala dagsbehovet,

¢) sikerstilla att fodret som innehéller likemedel med dosen av det veterinirmedicinska likemedlet utgor minst 50 % av
dagsbehovet av foder beriiknat pd torrsubstansen och for idisslare att den dagliga dosen av det veterinirmedicinska
lakemedlet ingdr i minst 50 % av kompletteringsfodret, med undantag for mineralfoder,

d) innehdlla en uppgift om de aktiva substansernas inblandningsmingd, som berdknats enligt tillimpliga parametrar.

11.  Veterinirrecept for foder som innehdller likemedel som utfirdats i enlighet med punkterna 2, 3 och 4 ska vara
giltiga i hela unionen.

12.  Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla en mall for de uppgifter som anges i bilaga V. Den mallen
ska ocksd finnas tillginglig i elektroniskt format. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 21.2.
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Artikel 17
Anvindning av foder som innehiller Likemedel
1. Det forskrivna fodret som innehéller likemedel far endast anvindas till djur for vilka veterindrrecept for foder som

innehéller likemedel har utfirdats i enlighet med artikel 16.

2. Dijurhéllare ska anvinda foder som innehdller likemedel endast i enlighet med ett veterindrrecept for sddant foder,
vidta tgarder for att undvika korskontaminering och ska sikerstilla att endast de djur som anges i veterinirreceptet for
foder som innehéller likemedel administreras detta foder som innehdller likemedel. Djurhillare ska sikerstilla att
utgdnget foder som innehaller likemedel inte anvinds.

3. Foder som innehéller likemedel innehéllande antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel ska anvindas i enlighet
med artikel 107 i forordning (EU) 2019/6, med undantag for punkt 3 diri, och far inte anvindas for profylax.

4. Foder som innehéller likemedel innehallande immunologiska veterinirmedicinska likemedel ska anvindas i enlighet
med artikel 110 i forordning (EU) 2019/6 och ska anvindas pd grundval av ett recept i enlighet med artikel 16.3 i den
hir forordningen.

5. Foder som innehller likemedel innehéllande antiparasitira medel ska anviindas pd grundval av ett recept i enlighet
med artikel 16.4 i denna forordning.

6. Vid administrering av foder som innehaller likemedel ska den som haller livsmedelsproducerande djur sakerstilla att
karenstiden i veterinirreceptet fér foder som innehéller likemedel iakttas.

7. Personer som haller livsmedelsproducerande djur och som utfodrar dem med foder som innehéller likemedel ska
fora register i enlighet med artikel 108 i forordning (EU) 2019/6. Uppgifterna ska sparas i minst fem &r efter dagen for
administrering av foder som innehaller likemedel, dven om det livsmedelsproducerande djuret slaktas under den fem-
arsperioden.

Artikel 18
System for insamling och kassering av oanviinda eller utgingna produkter

Medlemsstaterna ska sikerstilla att det finns lampliga system for insamling eller kassering av foder som innehaller
likemedel och av mellanprodukter om bist fore-datum har gétt ut eller om djurhéllaren har erhéllit foder som innehaller
likemedel i storre méngd 4n vad som faktiskt anvinds for den behandling som avses i veterinirreceptet for foder som
innehdller likemedel.

Medlemsstaterna ska vidta atgarder for att sdkerstilla att samrdd med berérda aktorer genomférs om sidana system.

Medlemsstaterna ska vidta atgdrder for att sikerstilla att insamlings- eller kasseringsanlidggningarnas beldgenhet samt
annan relevant information gors tillganglig f6r lantbrukare, djurhéllare, veterinirer och andra berorda personer.

KAPITEL V
FORFARANDEBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 19
Andring av bilagor

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 20 om 4ndring av bilagorna -V, for att ta
hinsyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

Artikel 20
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 7 och 19 ska ges till kommissionen {6r en period av fem ar
frin och med den 27 januari 2019. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
ménader fore utgdngen av perioden pa fem &r. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller ridet motsitter sig en sidan forldngning senast tre manader
fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 7 och 19 far ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet
eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla.
Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid en senare i beslutet
angiven dag. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.
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4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av varje medlemsstat i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

5. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och ridet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 7 och 19 ska trida i kraft endast om varken Europaparlamentet eller
radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd ménader frin den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och rddet, eller om bide Europaparlamentet och ridet, fére utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pd Europaparlamentets
eller ridets initiativ.
Artikel 21
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder som inrittats enligt
artikel 58.1 i forordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad kommittén). Kommittén ska vara en kommitté i den mening
som avses i férordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande ska det forfarandet avslutas utan resultat om,
inom tidsfristen for att avge yttrandet, kommitténs ordférande s beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamo-
terna si begir.

Artikel 22

Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for overtridelse av bestimmelserna i denna forordning och vidta
alla nodvindiga dtgirder for att sikerstilla att de tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskric-
kande.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmila dessa regler och dtgirder senast den 28 januari 2022, samt utan
drojsmél eventuella dndringar som berdr dem.
Artikel 23
Andring av forordning (EG) nr 183/2005
Artikel 5 i férordning (EG) nr 183/2005 ska dndras pa foljande sitt:

1. I punkt 1 ska led c ersittas med foljande:

”c) blandning av foder uteslutande avsedd for den egna djurhéllningen utan anvindning av veterinirmedicinska
likemedel eller mellanprodukter i enlighet med forordning (EU) 2019/4 (%) eller tillsatser eller forblandningar av
tillsatser med undantag for tillsatser vid ensilering,

(*) Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om tillverkning, utslippande pd
marknaden, anvindning av foder som innehéller likemedel, om éndring av Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1832005 och om upphivande av rddets direktiv 90/167/EEG (EUTL 4, 7.1.2019, s. 1).”

N

. Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Nar det giller annan verksamhet dn de som avses i punkt 1, inklusive blandning av foder uteslutande avsedd for
den egna djurhéllningen vid anvindning av veterinirmedicinska likemedel eller mellanprodukter enligt definitionen i
forordning (EU) 2019/4 eller tillsatser eller forblandningar av tillsatser, med undantag av tillsatser vid ensilering, ska
foderforetagare uppfylla kraven i bilaga II, om det ar relevant for verksamheten.”

Artikel 24

Overgéngsbestimmelser

Utan att det paverkar den tillimpningsdag som anges i artikel 26 ges kommissionen befogenhet att anta de delegerade
akter som foreskrivs i artikel 7.3 frdn och med den 27 januari 2019.

231



Prop. 2022/23:13
Bilaga 2

L 4/14 Europeiska unionens officiella tidning 7.1.2019
Attikel 25
Upphivande

Direktiv 90/167/EEG ska upphora att gilla.

Hanvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hinvisningar till denna forordning och ska lisas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga VI till denna forordning.

Artikel 26
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 28 januari 2022.

Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 11 december 2018.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
SARSKILDA KRAV PA FODERFORETAGARE I ENLIGHET MED ARTIKEL 4
AVSNITT 1
Utrymmen och utrustning
1. Foderforetagare ska sikerstilla att utrymmen och utrustning och deras omedelbara omgivning hélls rena. Det ska

N

—_

N

w

—_

inforas skriftliga rengoringsplaner for att sikerstilla att kontaminering, diribland korskontaminering, minimeras.

. Foderforetagare ska sikerstilla att tillgang till utrymmena ar begrinsad till behorig personal.

AVSNITT 2

Personal

. Det ska utses en person som har limplig utbildning med ansvar for tillverkningen, utslippandet pd marknaden och

tilthandahéllandet till djurhallaren av foder som innehéller likemedel och av mellanprodukter, och en person som har
lamplig utbildning med ansvar for kvalitetskontrollen.

. Med undantag for mobila blandare och hemmablandare ska de uppgifter som den ansvariga personen for tillverk-

ningen och den ansvariga personen for kvalitetskontrollen har vara oberoende av varandra, och fir darfor inte utforas
av samma person.

AVSNITT 3

Tillverkning

. Foderforetagarna ska ta hansyn till krav enligt relevanta system for kvalitetssikring och god tillverkningssed, som

utarbetats i enlighet med artikel 20 i férordning (EG) nr 183/2005.

. Foder som innehéller likemedel och mellanprodukter ska forvaras separat frin annat foder, sd att korskontaminering

undviks.

. Veterinirmedicinska likemedel ska forvaras i ett avskilt och last rum pd ett sidant sitt att deras egenskaper inte

dndras.

. Det material som anvinds for rengoring av produktionslinjen efter tillverkningen av foder som innehéller likemedel

eller av mellanprodukter, ska identifieras, lagras och hanteras pa ett sddant sitt att det inte paverkar sikerheten och
kvaliteten pa fodret.

AVSNITT 4

Kvalitetskontroll

. En skriftlig kvalitetskontrollplan ska upprittas och genomféras. Den ska bland annat innefatta kontroll av de kritiska

momenten i tillverkningsprocessen, pa vilket sitt och hur ofta provtagningarna gors, vilka analysmetoder som till-
lampas och hur ofta analyser gors, efterlevnaden av specifikationerna for foder som innehaller likemedel och mellan-
produkter, och vad som hinder om specifikationerna inte foljs.

Kvalitetskontrollplanen bor faststilla regler om sekvensering eller oférenligheter vid tillverkningen och, i forekom-
mande fall, faststilla behovet av sirskilda produktionslinjer.

. Genom specifika och regelbundna egenkontroller samt stabilitetstester ska det sakerstillas att kriterierna for homo-

genitet i artikel 6.2, grinsvirdena for korskontaminering av aktiva substanser i foder som likemedlet inte 4r avsett for
i artikel 7.2 och minsta héllbarhetstid for foder som innehaller likemedel och mellanprodukter iakttas.
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AVSNITT 5

Lagring och transport

—_

. Foder som innchéller likemedel samt mellanprodukter ska forvaras i limpliga avskilda och skyddade utrymmen, eller i
hermetiskt forslutna behallare som ér sirskilt utformade for lagring av sidana produkter. De ska lagras i lokaler som
utformats, anpassats och underhalls for att sikerstilla goda lagringsforhllanden.

[

. Veterindrmedicinska likemedel ska forvaras pé avskilda, sikra och skyddade omrdden. Dessa omréden ska ha tillricklig
kapacitet och vara identifierade pd ett korrekt sitt for att mojliggora ordnad lagring av de olika veterinirmedicinska
likemedlen.

Foder som innehaller likemedel samt mellanprodukter ska lagras och transporteras sa att de litt kan identifieras. Foder
som innehéller likemedel samt mellanprodukter ska transporteras i limpliga transportmedel.

w

. Sirskilda utrymmen ska faststillas for lagring av utgdngna, tillbakadragna eller terlimnade foder som innehéller
likemedel samt mellanprodukter.

S

. Behdllare i fordon som anvinds for transport av foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter ska rengéras
efter varje anvindning for att undvika risken for korskontaminering.

AVSNITT 6

Registerforing

—_

. Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller slipper ut pd marknaden foder som innehéller likemedel samt
mellanprodukter ska fora ett register dver relevanta uppgifter om inkop, tillverkning, lagring, transport och utsldp-
pande pd marknaden for effektiv sparning frin mottagande till leverans, inklusive export till slutdestinationen.

N

. Registret enligt punkt 1 i detta avsnitt ska innehélla foljande:
a) Den HACCP-dokumentation som avses i artikel 6.2 g och artikel 7.1 i forordning (EG) nr 183/2005.

b) Kvalitetskontrollplanen som anges i avsnitt 4 i denna bilaga och resultaten av relevanta kontroller.

o

Specifikationer och mingder for inkopta veterinirmedicinska likemedel med partinummer, foderrdvaror, foderb-
landningar, fodertillsatser, mellanprodukter och foder som innehéller likemedel.

&

Specifikationer och mingder for de tillverkade partierna av foder som innehaller likemedel och av mellanprodukter,
inklusive de veterindrmedicinska likemedel med partinummer, foderravaror, foderblandningar, fodertillsatser och
mellanprodukter som har anvints.

Ko

Specifikationer och mingder for de lagrade eller transporterade partierna av foder som innehéller likemedel och av
mellanprodukter.

f) Specifikationer och mingder for foder som innehéller likemedel och har slippts ut pd marknaden eller exporterats
till tredjelinder och for mellanprodukter som har slippts ut pd marknaden eller exporterats till tredjelinder
inklusive det unika numret for veterindrreceptet for fodret som innehaller likemedel.

g) Information om tillverkarna eller leverantérerna av fodret som innehéller likemedel samt mellanprodukterna eller
av de produkter som anvinds for tillverkningen av foder som innehéller likemedel samt mellanprodukter, med
angivande av minst namn, adress och i férekommande fall det identifikationsnummer som de fatt i samband med
godkannandet.

h) Information om mottagarna av foder som innehéller likemedel samt mellanprodukter, med angivande av minst
namn, adress och i férekommande fall det identifikationsnummer som de fatt i samband med godkinnandet.

Information om den veterinir, eller den yrkesverksamma person som avses i artikel 16.5, som har utfirdat
veterindrreceptet for foder som innehéller likemedel, med angivande av minst den veterinirens eller den yrkes-
verksamma personens namn och adress.

Handlingarna som fortecknas i denna punkt ska sparas i registret i minst fem &r efter utfirdandedagen.
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AVSNITT 7
Reklamationer och dterkallande av produkter
1. Foderforetagare som slipper ut foder som innehéller likemedel samt mellanprodukter pd marknaden ska tillimpa ett

system for registrering och handliggning av reklamationer.

2. Foderforetagare ska ha ett system for snabbt tillbakadragande frdn marknaden av foder som innehéller likemedel eller
mellanprodukter samt vid behov for dterkallande av foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter som gatt ut
i distributionsledet, om det inte uppfyller kraven i denna férordning.

Foderforetagarna ska genom skriftliga forfaranden precisera vad som hinder med aterkallade produkter, och for att
sikerstilla att unionens krav for fodersikerhet uppfylls ska foderforetagarna genomfora kvalitetssikring innan pro-

dukterna sldpps ut pd marknaden igen.

AVSNITT 8
Ytterligare krav fér mobila blandare

1. Mobila blandare ska ha en kopia av foljande dokument i fordonet, pa det officiella spriket i den medlemsstat dir
tillverkningen av fodret som innehéller likemedel sker:

a) Godkinnande av den mobila blandaren for tillverkning av foder som innehéller likemedel frin den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar den mobila blandaren 4r godkind.

b) Den HACCP-dokumentation som avses i artikel 6.2 g och artikel 7.1 i férordning (EG) nr 183/2005.
¢) Den kvalitetskontrollplan som anges i avsnitt 4 i denna bilaga.
d) Den rengoringsplan som avses i avsnitt 1 i denna bilaga.

¢) Den forteckning éver personer med ansvar for tillverkningen av foder som innehaller likemedel som avses i avsnitt
2 i denna bilaga.

2. Mobila blandare ska vidta alla limpliga sikerhetsdtgirder for att forhindra att sjukdomar sprids. Fordon som anvinds
for tillverkningen av foder som innehéller likemedel ska rengoras efter varje anvindning for tillverkningen av foder
som innehdller likemedel, for att undvika eventuella risker for korskontaminering.

3. Om fordonets registreringsnummer ar tillgingligt ska mobila blandare endast anvinda sidana fordon vars registre-
ringsnummer har anmilts till den behériga myndigheten.
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BILAGA 11

FORTECKNING OVER DE ANTIMIKROBIELLA AKTIVA SUBSTANSER SOM AVSES I ARTIKEL 7.3

Aktiv substans

1. Amoxicillin

2. Amprolium

3. Apramycin

4. Klortetracyklin

5. Kolistin

6. Doxycyklin

7. Florfenikol

8. Flumekin

9. Linkomycin

10. Neomycin

11. Spektinomycin

12. Sulfonamider

13. Tetracyklin

14. Oxitetracyklin

15. Oxolinsyra

16. Paromomycin

17. Penicillin V

18. Tiamulin

19. Tiamfenikol

20. Tilmikosin

21. Trimetoprim

22. Tylosin

23. Valnemulin

24. Tylvalosin
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BILAGA 1II

SARSKILDA MARKNINGSKRAV SOM AVSES I ARTIKEL 9.1

Etiketten pé foder som innehéller likemedel och p& mellanprodukter ska innehélla fljande uppgifter som ska anges pd
ett for slutanvindaren enkelt, tydligt och littbegripligt sitt:

1.

w

~

10.

Texten "Foder som innehdller likemedel” eller "Mellanprodukt avsedd for tillverkning av foder som innehaller
likemedel”, beroende pa vad som ir lampligt.

. Godkinnandenummer for den foderforetagare som ansvarar for markningen. Om tillverkaren inte dr den foderfo-

retagare som ansvarar for markningen ska foljande anges:
a) Tillverkarens namn eller foretagsnamn och adress.

b) Godkinnandenummer for tillverkaren.

. De aktiva substanserna med namn, tillsatt mingd (mg/kg), och de veterinirmedicinska likemedlen med numret pd

godkinnandet for forsiljning samt innehavaren av godkinnandet for forsiljning, under rubriken "Lakemedel”.

. Kontraindikationer av de veterindrmedicinska likemedlen och biverkningar, om de uppgifterna behévs for anvind-

ningen.

. Om fodret som innehéller likemedel eller mellanprodukten ar avsedd for livsmedelsproducerande djur, karenstid eller

texten "ingen karenstid”.

. Nar det giller foder som innehéller likemedel som ér avsett for andra icke-livsmedelsproducerande djur dn palsdjur,

en varning om att fodret som innehéller likemedel endast ska anvindas for att behandla djur och en varning om att
det ska forvaras utom syn- och rickhdll for barn.

. Ett kostnadsfritt telefonnummer eller andra limpliga kommunikationssitt som djurhéllaren kan anvinda for att,

utover de obligatoriska uppgifterna, fa bipacksedeln for varje veterinirmedicinskt likemedel.

. Bruksanvisning enligt veterinirreceptet for foder som innehéller likemedel och produktresumén.

. Minimihéllbarhetstiden, som ska beakta utgingsdagen for de veterinirmedicinska likemedlen, och uttryckas som

“sista anvindningsdag ...” foljt av dagen samt, i férekommande fall, sirskilda lagringsforeskrifter.

Information om att ett olimpligt bortskaffande av foder som innehaller likemedel utgor ett allvarligt hot mot miljén
och kan bidra till antimikrobiell resistens.

Leden 1-10 ska inte tillimpas pd mobila blandare som uteslutande tillverkar fodret som innehéller likemedel utan att
tillhandahélla nigra komponenter.
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BILAGA IV

TILLATNA TOLERANSER FOR MARKNING AV FODER SOM INNEHALLER LAKEMEDEL ELLER AV MELLANPRODUKTER
SOM AVSES 1 ARTIKEL 9.3

De toleranser som faststills i denna bilaga omfattar endast tekniska avvikelser.

Om sammansittningen av ett foder som innehéller likemedel eller av en mellanprodukt avviker frin den mingd
antimikrobiell aktiv substans som anges pé etiketten ska en tolerans pa 10 % tillimpas.

For andra aktiva substanser ska foljande toleranser tillimpas:

Aktiv substans per kg foder som innehaller likemedel eller mellanprodukter Tolerans
> 500 mg + 10 %
< 500 mg + 20%
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BILAGA V

UPPGIFTER SOM SKA INGA I ETT VETERINARRECEPT FOR FODER SOM INNEHALLER LAKEMEDEL SOM AVSES I
ARTIKEL 16.6

VETERINARRECEPT PA FODER SOM INNEHALLER LAKEMEDEL

1. Veterindrens fullstindiga namn, kontaktuppgifter och, om detta finns tillgangligt, yrkesregistreringsnummer.

2. Utfirdandedag, det unika receptnumret, receptets utgdngsdag (om giltighetstiden ar kortare dn den som anges i
artikel 16.8) och veterindrens namnteckning eller en motsvarande elektronisk form av identifikation.

3. Djurhéllarens fullstindiga namn och kontaktuppgifter samt anliggningens identifikationsnummer, i forekommande
fall.

4. Uppgifter for identifikation av djuren (inbegripet kategori, art och alder) samt antal djur eller, vid behov, djurens vikt.

5. Diagnosticerad sjukdom som ska behandlas. Nir det giller immunologiska veterinirmedicinska likemedel eller
antiparasitira medel utan antimikrobiella effekter, vilken sjukdom som ska forebyggas.

6. Det eller de veterinirmedicinska likemedlens beteckning (namn och nummer pd godkinnandet for forsiljning),
inklusive namn p& den eller de aktiva substanserna.

7. Om forskrivningen av det veterinirmedicinska likemedlet gors enligt artikel 107.4, 112, 113 eller 114 i férordning
(EU) 2019/6 ska detta anges.

8. Det eller de veterindrmedicinska likemedlens inblandningsméingd och den eller de aktiva substanserna (mingd per
viktenhet foder som innehéller likemedel).

9. Maingd foder som innehaller likemedel.
10. Bruksanvisning for djurhéllaren, inklusive behandlingstid.

11. Procentsats foder som innehéller likemedel i dagsbehovet eller mingd foder som innehéller likemedel, per djur och
dag.

12. For livsmedelsproducerande djur, karenstid, dven om karenstiden ar noll.

13. Eventuella varningar som 4r nodvindiga for att sikerstilla korrekt anvandning och, vid behov, ansvarsfull anvind-
ning av antimikrobiella medel.

14. For livsmedelsproducerande djur och pilsdjur, en uppgift "Detta recept far endast anvindas en ging”.

15. Foljande uppgifter som ska fyllas i av leverantoren av foder som innehéller likemedel eller av hemmablandaren,
beroende pd vad som ir tillimpligt:

— Namn eller foretagsnamn och adress.
— Leveransdag eller dag for hemmablandning.

— Partinummer for det foder som innehéller likemedel som levereras enligt veterinirreceptet for foder som in-
nehaller likemedel, med undantag av hemmablandare.

16. Namnteckning for leverantoren till djurhallaren eller hemmablandaren.
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BILAGA VI

JAMFORELSETABELL SOM AVSES I ARTIKEL 25

Direktiv 90/167/EEG

Denna férordning

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3.1
Artikel 3.2
Artikel 4.1
Artikel 4.2
Artikel 5.1

Artikel 5.2

Artikel

=N

Artikel

~

Artikel 8.1 och 8.2
Artikel 8.3
Artikel 9.1
Artikel 9.2

Artikel 9.3

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12
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Artikel 2
Artikel 3

Artikel 5.1

Artiklarna 4, 5.2, 6, 7.1, 13, 16 och bilaga I

Artikel 10
Artiklarna 4, 7 och bilaga I
Artikel 8

Artikel 9 och bilaga III

Artikel 16

Artikel 17.6

Artiklarna 13, 17.1 och 17.2

Artikel 11

Artikel 12.1

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 17.3, 17.4 och 17.5
Artikel 17.7

Artikel 18

Artikel 19
Artikel 20
Artikel 21

Artikel 22
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Direktiv 90/167[EEG Denna forordning
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— Artikel 26
Artikel 13 —
Artikel 14 Artikel 12.2
Artikel 15 —
Artikel 16 —
Bilaga A Bilaga V
Bilaga B —
— Bilaga II
— Bilaga IV
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Sammanfattning av betinkandet En EU-
anpassad djurldkemedelslagstiftning (SOU
2021:45)

Uppdraget

Vi har haft i uppdrag att géra en 6versyn av nuvarande lagstiftning om
lakemedel avsedda for behandling av djur. Syftet med uppdraget har varit
att anpassa nationell rétt till tva nya EU-forordningar; Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska ldkemedel och
om upphévande av direktiv 2001/82/EG (EU-férordningen om veterinar-
medicinska ldkemedel) och Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2019/4 om tillverkning, utsldppande pa marknaden, anvdndning av
foder som innehaller ldkemedel, om &ndring av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 183/2005 och om upphivande av radets direktiv
90/167/EEG (EU-forordningen om foder som innehaller lakemedel) samt
att dven beakta foljddndringar i andra EU-réttsakter. Vért uppdrag har
ocksa varit att sikerstélla att Sverige, ndr EU-forordningarna ska borja
tillimpas den 28 januari 2022, har en &ndamalsenlig och vélbalanserad
kompletterande reglering om ldkemedel for djur som dven fortsatt syftar
till att skydda ménniskors och djurs liv, hilsa och vilbefinnande samt vér-
nar folkhilsan och miljon. Enligt véra direktiv har vi ocksa sérskilt haft att
beakta att vara forslag inte i hogre grad dn vad som dr nédvéndigt ska
hindra utvecklingen av ldkemedel eller handeln med ldkemedel i Sverige
och inom EES samt att tillvarata den animalieproducerande sektorns
intresse av tillgang till effektiva veterindirmedicinska ldkemedel. Av sér-
skild vikt har varit att lagstiftningen ska sékerstélla en fortsatt ansvarsfull
anvindning av antibiotika och bekdmpning av antibiotikaresistens.

Bakgrund

De svenska reglerna om veterindrmedicinska ldkemedel bygger i dag i stor
utstrackning pa Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for veterinér-
medicinska ldkemedel (veterindrldkemedelsdirektivet). Direktivet é&r
tillsammans med motsvarande direktiv fér humanlédkemedel huvudsakli-
gen genomfort i svensk rétt genom likemedelslagen (2015:315) och lagen
(2009:366) om handel med likemedel och genom foreskrifter som medde-
lats med stod av dessa lagar. Direktivet innehaller bestimmelser om bl.a.
krav pa och forfarandet vid godkédnnande for forséljning av veterindrme-
dicinska lakemedel, villkor for anvéndning av ldakemedel till djur i vissa
fall, krav pa tillstand for tillverkning, utformningen av férpackningar och
krav pa tillstand for viss handel med lakemedel. Det finns ocksa bl.a. krav
pa dokumentation nér likemedel anvinds till livsmedelsproducerande
djur, bestimmelser om dvervakning av biverkningar och &tgirder for att
se till att regelverket foljs.

Bestdmmelser om behandling av sjuka eller skadade djur och om an-
vandning av ldkemedel till djur finns bl.a. i lagen (2006:806) om provtag-



ning pa djur, m.m., (provtagningslagen) lagen (2009:302) om verksamhet
inom djurens hélso- och sjukvard och djurskyddslagen (2018:1192).
Veterindrldkemedelsdirektivet genomfors delvis dven i foreskrifter som
har meddelats med stod av dessa lagar.

Bestammelser om foder som innehaller lakemedel finns i dag i radets
direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om faststéllande av villkor for
framstéllning, utsldppande pa marknaden och anvéndning av foderldkeme-
del inom gemenskapen (foderldkemedelsdirektivet). Direktivet genomfors
i Sverige genom foreskrifter som har meddelats med stod av lagen
(2006:805) om foder och animaliska biprodukter (foderlagen).

Nya EU-bestimmelser

EU-forordningen om veterindrmedicinska likemedel

EU-forordningen antogs i december 2018 och ska tillimpas fran och med

den 28 januari 2022 da den ersitter veterindrlikemedelsdirektivet. EU-

forordningen innehaller bestimmelser om

— syfte, tillimpningsomréde och olika definitioner (kapitel I),

— godkénnande for forsaljning i form av allménna bestimmelser och reg-
ler for ansokningar (kapitel 1),

— forfaranden for godkédnnande for forsiljning (kapitel IIT),

— atgarder efter godkdnnande for forsiljning (kapitel IV),

— homeopatiska veterindrmedicinska lakemedel (kapitel V),

— tillverkning, import och export (kapitel VI),

— tillhandahallande och anvindning (kapitel VII),

— inspektioner och kontroller (kapitel VIII),

— begréinsningsatgirder och sanktioner (kapitel 1X),

— tillsynsnétverk (kapitel X),

— gemensamma och forfarandeméssiga bestimmelser (kapitel XI), samt

— Overgangs- och slutbestimmelser (kapitel XII).

Till EU-foérordningen finns ocksé fyra bilagor som innehaller

— vilka uppgifter en ansékan om godkénnande for forséljning ska inne-
hélla,

— vilken teknisk dokumentation som ska folja med en sddan ansdkan och
som krévs for att styrka det veterindrmedicinska lakemedlets kvalitet,
sikerhet och effekt,

— en forteckning 6ver de skyldigheter som kan féranleda kommissionen
att besluta om ekonomiska sanktioner mot en innehavare av ett centralt
godkénnande for forséljning som underlater att fullfolja ndgon av skyl-
digheterna, samt

— en jamforelsetabell for bestimmelser i veterindrldkemedelsdirektivet
och EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

En del av bestimmelserna i EU-férordningen innebér innehéllsméssigt
ingen eller endast en liten skillnad i1 forhallande till det som géller enligt
veterindrldkemedelsdirektivet. Det finns emellertid ocksd i EU-forord-
ningen om veterindrmedicinska lakemedel ett antal fordndringar och ny-
heter i forhéllande till vad som géller i dag. Som exempel kan nimnas att
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ytterligare dtgarder for att motverka antimikrobiell resistens, ddribland for-
bud mot viss anvdndning av antimikrobiella lidkemedel, infors. En annan
skillnad dr att det blir obligatoriskt for medlemsstaterna att samla in och
rapportera data till den europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) om
forséljning och anvdndning av antimikrobiella ldkemedel till djur for att
folja upp anvédndningen av sadana ldkemedel.

EU-férordningen innebér dven bl.a. vissa dndringar nér det géller be-
stimmelser kring forfarandena f6r godkénnande for forsiljning av veteri-
nirmedicinska lakemedel, &dndringar i bestimmelserna om &ndringar av
villkoren for ett godkdnnande for forsdljning samt en ny process for har-
monisering av produktresuméer for nationellt godkénda ldkemedel. Nya
mdjligheter att i produktinformationen for ett ldkemedel tillata annat sprak
an det officiella i medlemsstaten och att tillata elektroniska bipacksedlar
finns ocksé liksom nya bestimmelser om parallellhandel och om detalj-
handel med veterindrmedicinska ldkemedel pa distans.

EU-f6rordningen innebér dessutom att en produktdatabas och en databas
over tillverkning och partihandel inréttas pa EU-niva. Genom EU-forord-
ningen om veterindrmedicinska ldkemedel upprittas dven ett system for
farmakovigilans, dvs. sédkerhetsdvervakning av misstinkta biverkningar,
pa unionsnivd med en databas dver misstinkta biverkningar.

EU-forordningen om foder som innehaller liikemedel

EU-forordningen antogs i december 2018 och ska ocksa tillimpas frén och

med den 28 januari 2022. Den ersitter da foderlakemedelsdirektivet. EU-

forordningen innehéller bestimmelser om

— syfte och tillimpningsomrade samt definitioner (kapitel I),

— tillverkning, lagring, transport och utslédppande pa marknaden (kapi-
tel 11),

— godkédnnande av anldggningar (kapitel III),

— recept och anvindning (kapitel IV), samt

— forfarandebestimmelser och slutbestimmelser (kapitel V).

Till EU-forordningen finns sex bilagor som innehaller

— sérskilda krav pa foderforetagare,

— en forteckning &ver de antimikrobiella substanser som kommissionen
ska faststdlla gransvdrden for korskontaminering for,

— sérskilda mérkningskrav,

— uppgifter som ska ingd i ett veterindrrecept for foder som innehaller
lakemedel, samt

— en jdmforelsetabell for bestimmelser i foderldkemedelsdirektivet och
EU-férordningen om foder som innehéller lakemedel.

Aven for foder som innehéller likemedel finns nya bestimmelser om ytter-
ligare atgéarder for att motverka antimikrobiell resistens och &ven forsalj-
ningen och anvindningen av antimikrobiella lakemedel som ingér i foder
ska rapporteras till EMA.



Allmiint om kompletterande nationell lagstiftning

Lagar som ska komplettera EU-forordningarna

Bade EU-forordningen om veterinirmedicinska ldkemedel och EU-
forordningen om foder som innehéller l1akemedel innehéller bestimmelser
som forutsitter eller ger utrymme for kompletterande nationell reglering
av olika slag.

Enligt vara direktiv ska anpassningen till EU-férordningen om veteri-
nirmedicinska lakemedel och EU-forordningen om foder som innehaller
lakemedel 1 forsta hand goras genom é&ndringar i befintliga lagar och
forordningar pa omradet. Vara forslag bygger bl.a. darfor pa principen om
att de kompletterande bestimmelser som behdvs i nationell ritt sa langt
mojligt ska bygga pé den nuvarande nationella regleringen och att EU-
forordningarna ska kompletteras av lagar vars tillimpningsomraden
sammanfaller med EU-férordningarnas.

Vi foreslar att lakemedelslagen, lagen om handel med likemedel, lagen
om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvéard samt provtagningslagen
ska komplettera EU-forordningen om veterindrmedicinska likemedel. Vid
ett genomforande av forslaget till ny djurhélsolag (se SOU 2020:62) anser
vi dock att den lagen i stillet for provtagningslagen bor delvis komplettera
artikel 110 i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

Vi foreslar att foderlagen ska komplettera EU-forordningen om foder
som innehaller lakemedel.

Direkt tillimplighet

EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och EU-forord-
ningen om foder som innehaller 1dkemedel &r direkt tillampliga. Medlems-
staterna far inte utfarda eller ha kvar bestimmelser i sidana fragor som
regleras i EU-forordningar. De bestimmelser som inforlivat veterinérléke-
medelsdirektivet eller andra bestimmelser som har en motsvarighet i EU-
forordningarna kan ddrmed inte lédngre gélla for sddana ldkemedel som
omfattas av motsvarande krav i EU-férordningarna. Vi foreslar dérfor att
sérskilda paragrafer infors i lakemedelslagen, likemedelsforordningen och
lagen om handel med ldkemedel som riknar upp de bestimmelser som inte
géller for de veterindirmedicinska ldkemedel som omfattas av motsvarande
krav i EU-férordningen om veterindrmedicinska likemedel. Vi foresléar
ocksé dndringar som fortydligar vilka bestimmelser i ldkemedelslagen och
lakemedelsforordningen som enbart ar tillimpliga avseende humanlédke-
medel. Eftersom EU-forordningar &r direkt tillimpliga och EU-forord-
ningarna innehaller definitioner av vissa begrepp foreslar vi dven juste-
ringar i de kompletterande lagarnas definitioner.

Bemyndiganden

Den nuvarande nationella regleringen av ldkemedel for behandling av djur
innehaller till stor del bemyndiganden till myndigheter, frimst Lékeme-
delsverket och Jordbruksverket, att meddela foreskrifter. Vi foreslar att det
infors ett antal preciserade bemyndiganden i de kompletterande lagarna
och forordningarna i frigor dir EU-forordningarna ger medlemsstaterna
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en valmgjlighet eller dé det finns ett betydande bedémningsutrymme for
medlemsstaterna, samt da det annars dr mojligt att infora ett preciserat be-
myndigande. Vi foreslar dven att det infors generella bemyndiganden och
bemyndiganden att meddela verkstillighetsforeskrifter i de olika lagarna
respektive forordningarna med stod av vilka det kommer att bli mojligt for
myndigheterna att meddela de ytterligare foreskrifter som ar nddvindiga
for att komplettera EU-bestimmelserna.

Léikemedelslagens tillimpningsomrade

Nar det géller ldkemedelslagen lamnar vi forslag som avser lagens tillamp-
ningsomréde. Likemedelslagen géller i dag endast humanldkemedel och
veterindrmedicinska likemedel som &r avsedda att slippas ut pad mark-
naden i EES och som har tillverkats pé industriell vag eller med hjélp av
en industriell process. Vi foreslar att veterindrmedicinska likemedel ska
omfattas av likemedelslagens tillimpningsomrade &ven om de inte 4r av-
sedda att slédppas ut pd marknaden i EES och &ven om de inte &r tillverkade
pa industriell vég eller med hjélp av en industriell process. Vart uppdrag
inkluderar inte att gbra en Gversyn av regleringen av humanlédkemedel. Vi
foreslar att tillimpningsomradet for humanldkemedel ses dver i ett annat
sammanhang.

Niér det géller veterindrmedicinska ldkemedel som uttryckligen undantas
fran tillimpningsomradet for EU-forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel gor vi bedomningen att dessa lakemedel fortfarande ska omfat-
tas av lakemedelslagens tillimpningsomrade i den utstrackning de inte re-
gleras i annan lagstiftning. Vi lamnar ocksa forslag nér det giller lakeme-
del och substanser som endast delvis omfattas av tillimpningsomradet for
EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

Behorig myndighet

I EU-férordningen om veterindrmedicinska likemedel och EU-foérord-
ningen om foder som innehéller likemedel finns bestimmelser om att den
behoriga myndigheten ska utfora ett stort antal uppgifter av olika slag.
Medlemsstaterna dr skyldiga att utse en myndighet att utfora dessa uppgif-
ter. Var bedomning ar att ansvaret for uppgifter som aligger en behdrig
myndighet enligt EU-férordningarna ska fordelas mellan myndigheter en-
ligt samma principer som hittills.

Ansvarsfordelningen innebér att Likemedelsverket ska utfora de upp-
gifter och fatta de beslut som en behdrig myndighet fér fatta enligt EU-
forordningen om veterindrmedicinska lakemedel i de delar som ldkeme-
delslagen respektive lagen om handel med likemedel kompletterar EU-
forordningen. Jordbruksverket ska utfora de uppgifter och fatta de beslut
som en behorig myndighet far fatta enligt EU-forordningen om veterinér-
medicinska likemedel i de avseenden som lagen om verksamhet inom dju-
rens hélso- och sjukvard och provtagningslagen kompletterar EU-forord-
ningen nir uppgifterna inte ska utforas av lansstyrelserna. Lansstyrelserna
ska utfora de uppgifter som en behorig myndighet har enligt EU-f6rord-
ningen om veterindrmedicinska lakemedel vid inspektioner och kontroller
av djurhédlsopersonal och andra som yrkesméssigt bedriver verksamhet



inom djurens hélso- och sjukvérd, djurdgare och djurhallare enligt den for-
delning av ansvaret som framgar av lagen om verksamhet inom djurens
hélso- och sjukvard och forordningen om verksamhet inom djurens hélso-
och sjukvard samt provtagningslagen och provtagningsforordningen.

Nar det giller EU-forordningen om foder som innehaller ldkemedel ska
Jordbruksverket utfora en behorig myndighets uppgifter medan Jordbruks-
verket och lénsstyrelserna ska utova offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet som hidnger samman med kontrollen enligt EU:s kontroll-
forordning enligt den fordelning mellan myndigheterna som redan géller
enligt foderlagen och foderforordningen.

Villkor for utsliippande av veterinirmedicinska liikemedel
pa marknaden

Godkéinnande for forsiljning

Ett ldkemedel far som huvudregel sldppas ut pa marknaden forst efter att
det har godkénts for forsédljning. EU-forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel innehéller bestimmelser om bl.a. handlédggning av en ansdkan
om godkénnande for forsiljning, de olika forfarandena for godkénnande
for forsiljning, dokumentationskrav for en ansokan om godkénnande for
forsaljning, undantag fran krav pa viss dokumentation, skydd av teknisk
dokumentation, kliniska provningar, giltighetstid for ett beslut om god-
kinnande, sirskilda villkor, dndring av ett godkédnnande for forsiljning,
tidsfrister, skyldighet for den behoriga myndigheten att ta fram en utred-
ningsrapport, klassificering av lakemedel samt skyldigheter for en inneha-
vare av godkdnnande for forsdljning.

Eftersom dessa fragor regleras i EU-forordningen kan motsvarande be-
stimmelser i ldkemedelslagen och likemedelsforordningen inte géilla for
saddana likemedel som omfattas av EU-forordningens tillimpningsom-
rade. Det géller t.ex. foljande bestimmelser.

— Bestdmmelser som avser de olika gemenskapsforfarandena for god-
kinnande for forsiljning.

— Bestdmmelsen om att ett lakemedel far séljas forst efter att det god-
kiants for forséljning eller omfattas av ett erkénnande av ett godkin-
nande for forséljning som meddelats i ett annat EES-land.

— De generella kraven pa likemedels kvalitet.

— Regleringen om bevisborda och kompetenskrav.

— Bestdmmelserna om klassificering av ett ldkemedel som receptbelagt
eller receptfritt.

— Regleringen om att det krévs fast driftsstélle i EES.

Nér det géller fragor om godkdnnande for forsdljning av veterindrmedi-

cinska lakemedel som omfattas av EU-forordningens tillimpningsomrade

foreslar vi ocksa att viss kompletterande reglering infors. Det géller sam-

manfattningsvis

— att en ansdkan om godkdnnande for forsiljning av ett immunologiskt
veterindrmedicinskt ldkemedel ska kunna avslas t.ex. om anvéndning
av ldkemedlet skulle stora genomforandet av ett nationellt program for
bekédmpning av en djursjukdom, och
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— vissa forfarandebestimmelser.

Homeopatiska veterindrmedicinska likemedel

Homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel far enligt EU-forordningen
om veterindrmedicinska ldkemedel sldppas ut pad marknaden forst efter att
de har godkénts eller registrerats for forsédljning i enlighet med vad som
anges 1 EU-forordningen. For sddana ldkemedel foreslar vi att den
nationella regleringen om krav pa godkdnnande eller registrering for for-
sdljning for att ett 1ikemedel ska fa siljas inte ska gélla. Den nationella
regleringen om registrering for forsiljning av homeopatiska lakemedel ska
diarmed enbart gélla for homeopatiska humanlédkemedel. Vi foreslar vidare
att Lakemedelsverket ska bemyndigas att meddela foreskrifter om forfa-
randen for registrering for forséljning av homeopatiska veterindrmedi-
cinska likemedel, utéver de som faststills i EU-férordningen.

Vissa veterinidrmedicinska likemedel avsedda endast for vissa
sillskapsdjur

En av mojligheterna till undantag fran kravet pa godkédnnande for forsalj-
ning enligt EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel géller
vissa veterindrmedicinska lakemedel som &r avsedda endast for vissa an-
givna séllskapsdjur. Vi foreslar att Sverige ska utnyttja denna mojlighet
genom att Lakemedelsverket ska bemyndigas att meddela foreskrifter om
ett sddant undantag och om det som ska gélla for sddana lakemedel som
omfattas av undantaget, utover det som géller enligt EU-férordningen om
veterindrmedicinska likemedel. Sédana likemedel ska ocks& undantas
fran det nationella kravet pa detaljhandelstillstand.

Tillstand till forsaljning

I nationell ritt finns en mojlighet att sldppa ut lidkemedel pa marknaden

med stdd av ett sirskilt tillstand till forséljning. Vi foreslar att ett sddant

tillstand till forsdljning av veterindrmedicinska likemedel ska kunna lam-
nas for

— ldakemedel som &r avsedda att anviandas vid behandling av djur och som
saknar ett godkédnnande for forsédljning om det finns forutsattningar att
tilldta anvéndning av det enligt artikel 110, eller att anvénda det enligt
artikel 112—114 eller 116 i EU-férordningen om veterindrmedicinska
lakemedel, dvs. i vissa fall da det enligt EU-forordningen éar tillatet att
anvinda ett likemedel som inte dr godként for forséljning eller for ett
annat dndamal &n det som det dr godként for,

— sadana veterindrmedicinska ldkemedel som omfattas av ldkemedelsla-
gens tillimpningsomrade, men som inte omfattas av krav pa godkén-
nande eller registrering for forsiljning enligt EU-forordningen om ve-
terindrmedicinska ldakemedel eller av tillimpningsomradet for EU-
forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel, och

— ldkemedel som omfattas av en ansdokan om parallellhandel.

For sddana veterindrmedicinska ldkemedel som inte omfattas av EU-
forordningens tillimpningsomrade ska fortfarande vissa av kraven i lake-
medelslagen gilla, t.ex. krav pa ett lidkemedels kvalitet. Bestimmelserna



om kliniska provningar pa djur i EU-férordningen ska dessutom gélla dven
for sadana ansdkningar om inte Lakemedelsverket genom foreskrifter eller
beslut i det enskilda fallet beslutar om undantag. Aven en ansékan om
tillstand for forsdljning av ett immunologiskt veterindrmedicinskt 14-
kemedel ska kunna avslas t.ex. om anvéndning av lakemedlet skulle stora
genomforandet av ett nationellt program for bekdmpning av en djursjuk-
dom.

Vissa likemedel som tillverkas pa apotek

Ett lakemedel som tillverkas pa apotek och som é&r avsett att anviandas pa
ett djur eller en djurbeséttning omfattas inte av krav pa godkédnnande for
forsaljning enligt EU-forordningen och ska dven i fortséttningen fa siljas
utan krav pé tillstand till forséljning.

Produktinformation

Ett lakemedels produktinformation bestar av en produktresumé, en bipack-
sedel och av mérkningen pa forpackningen. Forslag till produktin-
formation ges in tillsammans med en ans6kan om godkénnande for forsalj-
ning. EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel innehaller de-
taljerade bestimmelser om produktresumé, markning och bipacksedel.
Motsvarande bestdmmelser i likemedelslagen och likemedelsforord-
ningen kan inte gélla for sidana veterindrmedicinska likemedel som god-
kinns eller registreras for forséljning enligt EU-forordningen om veteri-
niarmedicinska lakemedel. Det géller
— kraven pa att ett likemedel ska vara fullstdndigt deklarerat, ha godtag-
bar och sérskiljande bendmning och vara forsett med tydlig mérkning,
och
— bemyndigandet for Lakemedelsverket att meddela foreskrifter om un-
dantag fran kraven pa fullstédndig deklaration och méarkning.

Medlemsstaterna far enligt EU-forordningen om veterindrmedicinska 14-
kemedel besluta att det ska finnas en identifikationskod pé den yttre for-
packningen eller pa ldkemedelsbehallaren till veterindrmedicinska léke-
medel som gors tillgdngliga pd deras territorium. Nationellt finns redan
bestammelser om identifikationskoder. Vi foreslar att Sverige ska utnyttja
denna mgjlighet genom att Lakemedelsverket fortsatt ska ha mojlighet att
meddela foreskrifter om identifikationskod pé lakemedelsbehallaren eller
den yttre forpackningen.

EU-forordningen anger vidare vad en bipacksedel minst ska innehalla.
Vi foreslar att Likemedelsverket ska fi meddela kompletterande foreskrif-
ter om innehéllet i en bipacksedel.

Medlemsstaterna fér pa sina territorier och pa begéran fran en sékande
tillata sokanden att pa lakemedelsbehallaren eller den yttre férpackningen
for ett veterindrmedicinskt lakemedel ldgga till ytterligare information. Vi
foreslar att Lakemedelsverket ska fa tillata sokanden att pa lakemedelsbe-
héllaren eller den yttre forpackningen till lakemedlet ldgga till ytterligare
anvandbar information. Informationen ska vara forenlig med produktre-
sumén och fér inte utgdra marknadsforing.
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EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ger medlems-
staterna mojligheter att besluta om vilket eller vilka sprak som ska
anvéndas i produktresumén samt pa méarkningen och i bipacksedeln for de
veterindrmedicinska ldkemedel som &r godkénda pa deras territorium samt
om att bipacksedeln ska tillhandahéllas pa papper eller elektroniskt eller
bada delarna. Vi foreslar att Sverige ska utnyttja dessa bada mojligheter
genom att Lakemedelsverket ska f4 meddela foreskrifter om undantag fran
sprakkravet eller i det enskilda fallet besluta om dispens fran sprakkravet
om det frimjar tillgdngen pa veterindrmedicinska lakemedel i Sverige och
det kan ske utan fara for folk- eller djurhilsan eller miljon. Vi foreslar
ocksa att Lékemedelsverket ska fA meddela foreskrifter om under vilka
forutséttningar en bipacksedel ska f4 tillhandahallas i elektroniskt format.

Vi foreslar dven att Lakemedelsverket ska f4& meddela kompletterande
foreskrifter om markning och innehéllet i en bipacksedel for homeopatiska
veterindrmedicinska ldkemedel som registreras enligt EU-forordningen
om veterindrmedicinska ldkemedel.

Bestimmelser om tillverkningstillstind, m.m.

Tillverkningstillstand

EU-férordningen om veterindirmedicinska likemedel uppstiller krav pé

tillstdnd for tillverkning av veterindrmedicinska ldkemedel och innehéller

bestimmelser om det som géller for sddana tillstdnd samt om vilka krav i

ovrigt som uppstills vid tillverkning av veterindrmedicinska likemedel.

Eftersom det finns bestimmelser om detta i EU-férordningen kan motsva-

rande krav inte stéllas upp i ldkemedelslagen och likemedelsforordningen.

Det géller

— regleringen om krav pa tillstand for yrkesmadssig tillverkning, import
och export av ladkemedel och mellanprodukter,

— regleringen om att ett tillverkningstillstdnd ska avse ett visst eller vissa
lakemedel eller mellanprodukter, eller lakemedel eller mellanproduk-
ter 1 allménhet,

— bestdmmelserna om tillsynsrapport och intyg om god tillverkningssed,

— krav for tillverkning och pa att det ska finnas en sakkunnig vid tillverk-
ningen, och

— bemyndigandet for Lakemedelsverket att meddela foreskrifter om till-
verkning och god tillverkningssed for lakemedel och mellanprodukter.
Detta bemyndigande ska dock gilla till dess att kommissionen antar
genomforandeakter om god tillverkningssed.

I EU-forordningen om veterindrmedicinska likemedel saknas en ut-
trycklig reglering angdende giltighetstiden av ett tillverkningstillstdnd. Vi
foreslar att bestimmelsen om att tillverkningstillstdnd ska meddelas for
viss tid eller tillsvidare ska gélla dven for tillverkningstillstind som med-
delats med stod av EU-foérordningen.

Nér det géller tillverkning av veterindrmedicinska ldkemedel foresléar vi
dven att Lakemedelsverket ska fa meddela kompletterande foreskrifter om
innehéllet i en ansdkan om tillverkningstillstand, om krav pa den personal
som innehavaren av ett tillverkningstillstand ska ha tillgang till samt om



krav pa att ytterligare uppgifter ska lamnas vid registrering av importdrer,
tillverkare och distributorer av aktiva substanser avsedda att anvdndas som
utgangsmaterial i veterindrmedicinska ldkemedel.

Vi foreslar ocksa att lakemedel som avses i artikel 2.3 1 EU-férordningen
om veterindrmedicinska ldkemedel ska undantas fran kravet pa tillverk-
ningstillstand samt att Sverige ska behélla regleringen om att tillverknings-
tillstand inte krévs for tillverkning av veterindrmedicinska ldkemedel for
ett visst tillfélle pa 6ppenvardsapotek. Vi foreslar ocksa att det fortfarande
ska krévas tillstdnd for maskinell dosdispensering.

Sérskilt tillstand till import

Som utgéngspunkt krévs tillverkningstillstdnd enligt EU-férordningen om
veterindrmedicinska lakemedel dven for att importera veterinirmedicinska
lakemedel fran tredje land. I Sverige finns en mojlighet att meddela ett
sarskilt tillstand till import i stillet for att krdva tillverkningstillstind om
vissa forutsittningar ar uppfyllda. Vi foreslér att sérskilt tillstdnd till im-
port ska kunna ldmnas for import av ett veterindrmedicinskt lakemedel om
det finns forutsittningar att tilldta anvandning av det enligt artiklarna 110—
114 och 116 i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. Sar-
skilt tillstdnd till import ska ocksd kunna meddelas for veterindrmedi-
cinska likemedel avsedda for forskning och utveckling for provningslike-
medel och for likemedel som inte omfattas av EU-forordningens tillamp-
ningsomrade for att tillgodose behov av ldkemedel som fér séljas med stod
av ett sarskilt tillstand till forséljning.

Partihandel och parallellhandel

Partihandel

EU-férordningen om veterindrmedicinska likemedel innehaller bestdm-
melser om krav pa tillstand for partihandel for den som vill bedriva parti-
handel med de veterindrmedicinska ldkemedel som omfattas av EU-
forordningen samt om krav pa den som bedriver sddan handel. P& samma
sétt som géller enligt svensk rétt i dag krivs inte partihandelstillstdnd for
den som har tillverkningstillstdnd nér det giller partihandel med sédana
lakemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet. Vi foreslar att viss re-
glering i lagen om handel med ldkemedel inte ska gélla for partihandel
med sédana veterindrmedicinska likemedel som omfattas av krav pa par-
tihandelstillstand, eller undantas fréan sddant krav, enligt EU-férordningen.
Det giller
— regleringen om att det krdvs partihandelstillstand eller tillverkningstill-
stand for att bedriva partihandel med ldkemedel,
— Dbestimmelsen om att tillstand till partihandel endast far beviljas till den
som har forutsittningar att uppfylla de krav som stills lagen, samt
— vissa av de krav som stdlls upp pa den som bedriver partihandel med
lakemedel.

Utover de skyldigheter som uppstélls i EU-férordningen pa partihandlare
som omfattas av EU-forordningens krav pé partihandelstillstind foreslar
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vi att sddana partihandlare dven i fortsattningen ska limna de uppgifter till

E-hédlsomyndigheten som dr nddvéndiga for att myndigheten ska kunna

fora statistik Gver partihandeln, att de till oppenvéardsapoteken ska leverera

de lakemedel som omfattas av tillstindet s& snart det kan ske samt att de

pa samma sitt som andra partihandlare ska vara skyldiga att ta emot lake-

medel i retur fran 6ppenvardsapoteken. Vi foreslar vidare att Likemedels-

verket bemyndigas att meddela kompletterande foreskrifter om

— undantag frén krav pé partihandelstillstdnd for sma méngder veterinar-
medicinska ldkemedel frén en detaljhandlare till en annan,

— vilken kompetens och erfarenhet som den person som &r ansvarig for
partihandeln ska ha,

— krav pé en partihandlares lokaler,

— att en partihandlare ska registerfora ytterligare uppgifter utéver dem
som krévs enligt EU-férordningen, och

— 1inom vilken tid leveranser av likemedel ska ske.

Vi foreslar ocksa att E-hdlsomyndighetens skyldighet att 1amna vissa upp-
gifter till Lakemedelsverket for Lakemedelsverkets tillsyn ska omfatta
dven uppgifter som avser partihandel med veterindrmedicinska ldkemedel.

Nér det géller handldggningsfragor som avser partihandelstillstand fore-
slar vi kompletterande regler som innebér att Likemedelsverket ska prova
fragor om tillstand till partihandel enligt EU-férordningen om veterinér-
medicinska ldkemedel. Bestimmelserna i lagen om handel med ldkemedel
om att ett tillstdnd till partihandel ska gélla for viss tid och att en tillstdnds-
havare till Likemedelsverket ska anmila vésentliga férdndringar av verk-
samheten ska ocksa gélla dven nér partihandelstillstind meddelats med
stod av EU-forordningen.

Parallellhandel

Med parallellhandel avses i huvudsak handel med godkinda likemedel
fran en medlemsstat till en annan nér det redan finns ett motsvarande god-
ként ldkemedel i den importerande medlemsstaten. EU-férordningen om
veterindrmedicinska likemedel innehaller nya bestimmelser om parallell-
handel som innebér en kodifiering och vidareutveckling av EU-domsto-
lens praxis pa omradet. Det ska bl.a. finnas nationella administrativa for-
faranden om godkédnnande av en ansdkan att bedriva parallellhandel med
veterindrmedicinska ldkemedel. Vi foreslar att tillstdnd till forséljning ska
lamnas nér det finns forutsittningar att tillata parallellhandel med ett vete-
rindrmedicinskt lakemedel.

Detaljhandel

Detaljhandelstillstind och krav pa detaljhandlare

Enligt EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ska reglerna
om detaljhandel faststéllas i nationell réitt om inte annat framgar av EU-
forordningen. Vi foreslar att tillstdnd till detaljhandel ska kravas &ven for
detaljhandel med veterindrmedicinska l&kemedel pd samma sétt som géller
idag.



EU-férordningen stéller bl.a. krav pé att detaljhandlare for utforliga re-
gister dver transaktioner med receptbelagda ldkemedel. Medlemsstaterna
far krdva att register fors dven dver transaktioner med receptfria ldkeme-
del. Vi foreslar att Lékemedelsverket ska fa meddela foreskrifter om en
sadan skyldighet att fora register.

Undantag fran detaljhandelstillstand

I lagen om handel med lakemedel finns ett undantag fran kravet pa detalj-
handelstillstand for innehavare av partihandelstillstand nér det giller bl.a.
forséljning av vacciner till veterindrer. Vi foreslar att detta undantag ska
gélla dven for den som beviljats partihandelstillstdnd av Likemedelsverket
med stod av EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

SVA:s beredskapsuppdrag

Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) har enligt sin instruktion ett
uppdrag att upprétthalla en effektiv vaccinberedskap avseende smitt-
samma djursjukdomar och dr innehavare av ett partihandelstillstdnd. Vi
lamnar forslag som medfor att SVA, utan att vara innehavare av ett detalj-
handelstillstand, mot bakgrund av sitt beredskapsuppdrag ska kunna silja
vacciner direkt till personer som &ger eller héller djur i den utstrickning
som det behdvs for att myndigheten ska kunna fullgéra sitt uppdrag som
beredskapsmyndighet avseende vacciner.

Detaljhandel med homeopatiska veterinirmedicinska liikemedel

Detaljhandeln med registrerade homeopatiska lakemedel 4r i dag inte re-
glerad. Homeopatiska veterindrmedicinska likemedel omfattas dock av
bestimmelserna om detaljhandel i EU-forordningen om veterindrmedi-
cinska lakemedel. I dag finns visserligen inga receptbelagda homeopatiska
veterindrmedicinska lakemedel i Sverige. Eftersom det dr mojligt att &ven
vissa sddana likemedel kommer att receptbelidggas i framtiden foreslar vi
att receptbelagda registrerade homeopatiska veterinirmedicinska lakeme-
del ska fa siljas till konsument endast av den som har detaljhandels-
tillstand.

For att dven detaljhandel med receptfria homeopatiska veterindrmedi-
cinska ldkemedel ska kunna inspekteras och kontrolleras i enlighet med
EU-forordningens krav foreslar vi att Lakemedelsverket ska fi meddela
foreskrifter om att den som bedriver detaljhandel med receptfria registre-
rade homeopatiska veterindrmedicinska ldkemedel ska registrera sin verk-
samhet. Likemedelsverket ska fa ta ut en avgift av den som registrerar sin
verksambhet.

Detaljhandel pa distans

Receptfria veterindirmedicinska ldkemedel far enligt EU-forordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel sdljas pa distans av den som far tillhanda-
hélla veterindrmedicinska ldkemedel i enlighet med de regler som fast-
stdlls i nationell rdtt till kopare i alla medlemsstater under forutsittning att
detaljhandlaren — utéver Gvriga krav som stills pad denne — uppfyller de
krav pé information som uppstills i EU-férordningen.
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Nar det galler forséljning av receptbelagda veterindrmedicinska ldkemedel
pa distans far medlemsstaterna tillata att den som har tillstand att till-
handahalla veterindrmedicinska ldkemedel genom detaljhandel ocksa far
sdlja sddana ldkemedel pa distans. Grénsoverskridande distanshandel
mellan medlemsldander med receptbelagda veterindrmedicinska ldkemedel
ar dock inte tillaten. En forutséttning for distanshandel med receptbelagda
veterindrmedicinska ldkemedel dr ocksa att medlemsstaten uppréttat ett sé-
kert system for tillhandahallande av sddana lakemedel pa distans.

Vi foreslér att Sverige ska utnyttja de mojligheter till distanshandel som
finns i EU-forordningen och goér bedomningen att det system for distans-
handel med ldkemedel som finns i dag &r sdkert. Eftersom det kan hénda
att samma likemedel &r receptfritt i Sverige, men receptbelagt i den mot-
tagande medlemsstaten foreslér vi att en aktor som séljer veterindrmedi-
cinska ldkemedel pa distans till aktérer i andra medlemsstater inom EES
ska sékerstilla att lakemedlet ar receptfritt i destinationsmedlemsstaten.

Vi foreslar ocksa att Lakemedelsverket ska bemyndigas att meddela fo-
reskrifter om villkor for distanshandel med veterindrmedicinska ldkemedel
som dr motiverade med hénsyn till skyddet for folkhdlsan och att Lakeme-
delsverket ges i uppdrag att inrdtta och administrera den webbplats som
Sverige ska skapa for distanshandel med veterindrmedicinska lakemedel.

Marknadsforing

Marknadsforing av receptbelagda veterindrmedicinska lakemedel som rik-
tas till allmé@nheten &r i dag forbjuden enligt lakemedelslagen. Veterinér-
medicinska ldkemedel omfattas annars inte av bestimmelserna om férbud
mot marknadsforing i ldkemedelslagen. Genom EU-forordningen om ve-
terindrmedicinska lakemedel infors ett forbud mot marknadsforing av ve-
terindrmedicinska likemedel som inte 4r godkinda eller registrerade for
forsdljning om inte beslut som fattas enligt nationell rétt mojliggdér négot
annat.

Vi lamnar inte ndgot forslag pé inforande av ett system for tilldtande av
marknadsforing av andra likemedel &n de som far marknadsforas enligt
EU-forordningen. Veterindrmedicinska ldkemedel som omfattas av EU-
forordningens tilldimpningsomrade kommer ddrmed inte att fi marknads-
foras i Sverige om de inte dr godkénda eller registrerade for forsdljning.

EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ger medlemssta-
terna mojlighet att under vissa forutsittningar tillata marknadsforing av
receptbelagda immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel till djur-
hallare. Vi foreslar dock inte att ndgot sddant undantag ska inforas.

Forordnande, utlimnande och anvindning av likemedel

EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel innehaller bestim-
melser om forordnande, utlimnande och anvindning av ldakemedel till
djur. Bl.a. finns bestimmelser om utfiardande av och innehallet i veterinér-
recept, att ett veterindrmedicinskt lakemedel som huvudregel ska anvéndas
i enlighet med villkoren i dess godkénnande for forséljning, om nér anti-
mikrobiella och immunologiska lakemedel far anvéndas och om forskriv-
ning av likemedel enligt den sé kallade kaskadprincipen. Bestimmelserna



i EU-forordningen i detta avseende berdr tillimpningsomradet for flera

nationella lagar.

Vi foreslar att de bestimmelser som riktar sig till djurhdlsopersonal eller
andra som yrkesmdssigt utdvar verksamhet inom djurens hilso- och
sjukvard, ska kompletteras av lagen om verksamhet inom djurens hélso-
och sjukvard, att de bestimmelser som géller veterindrrecepts innehéll och
de bestimmelser som har betydelse for att ldkemedel ska kunna séljas, im-
porteras eller ldmnas ut av apotek ska kompletteras av lidkemedelslagen
eller lagen om handel med ldkemedel, samt att de bestimmelser som riktar
sig mot djurdgare eller djurhéllare ska kompletteras av provtagningslagen.

Vi foreslar vidare att vissa kompletterande bestimmelser ska meddelas
av Jordbruksverket och Lakemedelsverket. Vi foresldr bemyndiganden for
— Jordbruksverket att meddela foreskrifter om djurhilsopersonalens till-

handahéallande och administration av ldkemedel,

— Jordbruksverket att meddela foreskrifter om att ett veterindrmedicinskt
lakemedel i sdrskilda fall enbart far administreras av en veterinér,

— Lakemedelsverket att meddela ytterligare foreskrifter om ett veterinar-
recepts innehall,

— Jordbruksverket att meddela kompletterande foreskrifter om veterina-
rers skyldighet att fora register vid utfirdande av veterinédrrecept och
over anviandningen av rekvirerade likemedel,

— Jordbruksverket att meddela proportionella och motiverade foreskrif-
ter om ytterligare begrénsningar av eller forbud mot anvidndning av
vissa antimikrobiella medel,

— Lakemedelsverket att fa forbjuda tillverkning, import, distribution, in-
nehav, forséljning eller tillhandahéllande av immunologiska veterinér-
medicinska likemedel t.ex. om sadana ldkemedel kan stéra genomfo-
randet av ett nationellt program for bekdmpning av en djursjukdom,

— Jordbruksverket att fa forbjuda anviandning, tillhandahéllande och in-
nehav, respektive anviandning och innehav av immunologiska veteri-
niarmedicinska likemedel t.ex. om sddana likemedel kan stdra genom-
forandet av ett nationellt program for bekdmpning av en djursjukdom,

— Jordbruksverket att meddela foreskrifter eller i det enskilda fallet fatta
beslut om tilldtande av anvdndning av ett immunologiskt veterindrme-
dicinskt lakemedel som inte dr godként for forséljning, t.ex. vid utbrott
av en smittsam djursjukdom, samt

— Jordbruksverket att meddela ytterligare foreskrifter om registerforing
for dem som é#ger eller haller livsmedelsproducerande djur utéver det
som framgar av EU-forordningen.

Jordbruksverket ska vidare enligt vara forslag ges i uppdrag att ge vagled-
ning om ldmpliga alternativ till anvéndning av antimikrobiella ladkemedel
for metafylax och i samarbete med SVA och Likemedelsverket utarbeta
vissa riktlinjer om detta.
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Farmakovigilans

Unionens system for farmakovigilans

EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel innebédr ytterligare
harmonisering nér det géller system for sédkerhetsdvervakning av lakeme-
del som anvénds till djur i forhéllande till det som géller enligt veterinar-
lakemedelsdirektivet. Enligt EU-férordningen om veterindrmedicinska 14-
kemedel ska medlemsstaterna, kommissionen, EMA och innehavarna av
godkdnnanden for forsdljning tillsammans inrdtta och underhélla ett
system for farmakovigilans inom unionen, med uppgift att 6vervaka god-
kénda veterindrmedicinska ldakemedels sdkerhet och effektivitet, for att s&-
kerstidlla en fortlopande bedomning av nytta/riskforhallandet. Dessa akto-
rer ska dven registrera misstinkta biverkningar i unionens databas for far-
makovigilans. Vi foreslar att Likemedelsverket ska ansvara for de uppgif-
ter som aligger Sverige i detta avseende. For att Lakemedelsverket ska
kunna utfora sina uppgifter foreslar vi kompletterande bestimmelser som
innebér att Likemedelsverket ska ha tillgang till ett nationellt system for
att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt utvirdera uppgifter om
misstdnkta biverkningar. Den reglering om sikerhetsovervakning som
finns i lakemedelslagen i dag foreslar vi fortséttningsvis ska gélla enbart
humanldkemedel.

Skyldigheter for innehavare av godkiinnanden for forséljning

EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel innehaller skyldig-
heter for innehavare av godkénnanden for forsiljning ndr det géller farma-
kovigilans. Eftersom dessa skyldigheter regleras i EU-rétten foreslar vi att
motsvarande svenska regler ska gélla enbart for innehavare av godkédnnan-
den for forsiljning av humanlikemedel.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Unionens system for farmakovigilans innebér att de behdriga myndighet-
erna, EMA och innehavarna av godkinnande for forsiljning har ett ge-
mensamt ansvar for att se till att misstinkta biverkningar rapporteras. Ef-
tersom det bara dr behoriga myndigheter, EMA och innehavare av god-
kdnnanden for forsdljning som kan registrera biverkningsrapporter i
unionens databas for farmakovigilans finns det ett behov av att Léke-
medelsverket kan samla in uppgifter om missténkta biverkningar bl.a. fran
dem som yrkesmaéssigt behandlar djur med ldkemedel. I dag finns det ett
bemyndigande i ldkemedelsforordningen som mdjliggdr for Likemedels-
verket att meddela foreskrifter om att den som bedriver verksamhet inom
hilso- och sjukvarden samt veterindrer ska rapportera uppgifter om miss-
téankta biverkningar. Vi foreslar att Lakemedelsverket ska fa meddela f6-
reskrifter om att d4ven andra som tillhor djurhdlsopersonalen, dvs. bl.a.
djursjukskdtare, ska rapportera misstankta biverkningar vid ldkemedelsbe-
handling av djur. Rapporteringsskyldigheten avser alla misstdnkta biverk-
ningar, dvs. dven missténka biverkningar som uppkommer vid anvéndning
av homeopatiska veterindrmedicinska likemedel och missténkta biverk-



ningar som uppkommer pa méanniskor som exponerats for ett veterindrme-
dicinskt likemedel.

Sikerhetsdvervakning av likemedel som inte omfattas av EU-
forordningen om veterinirmedicinska likemedel

EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel innehéller inga be-
stimmelser om sékerhetsévervakning av andra likemedel 4n sddana som
ar godkénda for forséljning. Det finns ett behov av att kunna dvervaka sé-
kerheten och effektiviteten 4ven av likemedel som slédpps ut pd marknaden
med stdd av ett sirskilt tillstdnd till forséljning eller som helt &r undantagna
frén krav pé godkinnande, registrering eller tillstand till forsiljning for att
folk- och djurhélsan och miljon ska kunna skyddas. Vi foreslér att Lake-
medelsverket ska f4 samla in, registrera, lagra och vetenskapligt utvirdera
uppgifter &ven om missténkta biverkningar av sidana veterindrmedicinska
lakemedel.

Databaser

Genom EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ska en cen-
tral produktdatabas med information om de godkdnnanden for forsiljning
som har beviljats i unionen skapas. Databasen ska ocksd innehéalla
information om de registreringar for forsdljning som beviljats for homeo-
patiska veterindrmedicinska likemedel. Syftet med databasen &r framst att
ge information om godkénda produkter ver landsgrédnserna inom EU. Ett
annat syfte ar att leverera produktdata till databasen for farmakovigilans. I
databasen for farmakovigilans ska misstidnkta biverkningar av godkinda
veterindrmedicinska ldkemedel och registrerade homeopatiska veterinér-
medicinska likemedel registreras. Syftet med databasen for farmakovigi-
lans &r att gora det lattare att upptdcka biverkningar och folja upp lake-
medlen. Ocksé en databas over tillverkning och partihandel ska uppréttas.
Den databasen ska innehdlla information om tillstdnd for tillverkning och
partihandel avseende godkénda veterindrmedicinska likemedel och
registrerade homeopatiska veterindrmedicinska likemedel samt intyg om
god tillverkningssed och registreringar av tillverkare, importérer och dis-
tributdrer av aktiva substanser.
Vi foreslér att Lakemedelsverket ska utfoéra Sveriges arbete med att
— underhalla unionens produktdatabas och lamna uppgifter till produkt-
databasen,
— inrédtta och underhélla unionens databas for farmakovigilans och 1dmna
uppgifter till databasen, samt
— utfora de uppgifter som aligger medlemsstaterna och en behdrig myn-
dighet nér det géller databasen dver tillverkning och partihandel.

Vi foreslér vidare att de uppgifter som allménheten inte ska ha tillgang till
i databaserna enligt EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel
ska omfattas av sekretess. Vi fOreslar att bestimmelsen i
lakemedelsforordningen om att Liakemedelsverket och innehavare av ett
godkénnande eller en registrering for forsdljning far utféra behandlingar
av personuppgifter som ror hilsa dven ska gélla nér personuppgiftsbehand-
lingen dr nodvindig for att fullgora skyldigheter enligt EU-forordningen
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om veterindrmedicinska lakemedel. Vi gor bedomningen att EU:s data-
skyddsforordning, lagen med kompletterande bestaimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och forordningen med kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsforordning i dvrigt utgor en tillricklig reglering for den
personuppgiftsbehandling som kan komma att ske for att fullgéra de for-
pliktelser som regleras i EU-férordningen om veterindrmedicinska ldke-
medel avseende databaserna.

Inrapportering av uppgifter om antimikrobiella liikemedel
till djur

EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel innehaller bestim-
melser om att medlemsstaterna ska samla in relevanta och jaimforbara upp-
gifter om forsdljningsvolym och anvéndning av antimikrobiella lakemedel
som anvinds for behandling av djur, for att sarskilt mdjliggora direkt eller
indirekt beddmning av anvindningen av dessa produkter pa livsmedels-
producerande djur pa gardsnivd. Sammanstéllda data ska oversidndas till
EMA. Regleringen giller dven i tillimpliga delar for foder som innehéller
lakemedel och mellanprodukter.
Vi har dvervigt vilka praktiska och rittsliga mojligheter berérda myn-
digheter har att fa tillgang till uppgifter om forséljningsvolym och anvind-
ning av antimikrobiella lakemedel till djur och om det behovs forfattnings-
andringar eller andra atgérder for att sékerstélla myndigheternas tillgdng
till nédvandiga uppgifter for att kunna fullgdra rapporteringsskyldigheten.
Vi foreslér att Jordbruksverket ska ansvara for att uppgifter om antimikro-
biella ldkemedel som siljs och anvénds till djur samlas in och rapporteras
till EMA samt att E-hdlsomyndigheten och SVA ska bista i arbetet.
Vi foreslar att uppgifter om forséljningsvolym avseende anti-
mikrobiella ldkemedel ska samlas in genom de statistikuppgifter som E-
hilsomyndigheten i dag har tillgdng till utifrdn Oppenvérdsapotekens
inrapportering av statistik. Bestimmelsen om vilka statistikuppgifter som
apoteken ska rapportera ska kompletteras med att information om
veterindrnummer ska anges vid forséljning av ldkemedel mot sévil recept
som rekvisitioner utfardade av veterinérer.
Vi foreslar att uppgifter om anvandning av antimikrobiella lakemedel
till djur ska samlas in genom att
— de uppgifter som framgar av ett veterindrrecept ska lamnas till E-hélso-
myndigheten av apoteken i samband med expediering av en forskriv-
ning som avser behandling av djur,

— veterindrer till Jordbruksverket ska rapportera uppgifter om anvénd-
ning av rekvirerade antimikrobiella lakemedel, och

— veterindrer till Jordbruksverket ska rapportera uppgifter om anvénd-
ning av antimikrobiella ldkemedel som enligt veterindrens forskrivning
ska ges i form av foder som innehéller likemedel nér blandningen av
fodret utfors av en annan foderforetagare dn en hemmablandare.

De uppgifter som ska ldmnas till E-hdlsomyndigheten av apoteken ska av
E-hdlsomyndigheten pa begéran lamnas ut till Jordbruksverket och SVA
s& att Jordbruksverket kan uppfylla kravet i EU-férordningarna pé att



lamna ut uppgifter om forsiljningsvolym och anvindning av antimikrobi-
ella lakemedel till EMA.

De forslag vi lamnar nér det géller insamling och inrapportering av upp-
gifter om antimikrobiella likemedel som anvinds till djur innebér att Jord-
bruksverket, E-hdlsomyndigheten och SVA kommer att behandla person-
uppgifter i den mening som avses i EU:s dataskyddsforordning. Vi gor
beddémningen att EU:s dataskyddsférordning, lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning och forordningen med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning utgdr en till-
racklig reglering for den personuppgiftsbehandling som kan komma att
ske. Vi lamnar dven vissa forslag som ror sekretess hos myndigheterna i
samband med &verforing av uppgifterna.

Tillsyn, kontroll och vissa administrativa sanktioner

EU-férordningen om  veterindrmedicinska ldkemedel innehaller
bestimmelser om att inspektioner och kontroller ska goras av personer
som har skyldigheter enligt EU-forordningen. Vi foreslar att dessa
bestimmelser ska kompletteras av de bestimmelser om tillsyn och offent-
lig kontroll som finns i de forfattningar som ska komplettera EU-forord-
ningen.

EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel innehéller dven
bestimmelser om s& kallade begrinsningsatgérder. Som exempel kan
nédmnas att den behdriga myndigheten far besluta om tillfélliga begréins-
ningar i tillhandahallandet av ett veterindirmedicinskt lakemedel eller till-
falligt aterkalla ett godkdnnande for forséljning om det finns en risk for
folk- eller djurhidlsan eller miljon som kréver bradskande atgérder. Den
behoriga myndigheten far ocksd om vissa forutsdttningar dr uppfyllda
besluta att ett likemedel ska aterkallas frdn marknaden om det finns en risk
for folk- eller djurhilsan eller miljon. Det finns dven t.ex. bestimmelser
om upphivande av ett tillverknings- eller partihandelstillstdnd och bestim-
melser om forbud mot tillhandahéllande av ett veterindrmedicinskt léke-
medel. Eftersom dessa bestimmelser finns i EU-férordningen och ar direkt
tillimpliga ska inte motsvarande bestimmelser i likemedelslagen och la-
gen om handel med ldkemedel gilla for sddana lakemedel som omfattas
av EU-forordningen.

Utover de begransningsatgérder som finns i EU-férordningen foreslér vi
att
— Lakemedelsverket ska kunna besluta att den som fétt ett veterindrme-

dicinskt lakemedel godként for forséljning ska aterkalla det fran dem
som innehar det d&ven om godkénnandet aterkallats tillfalligt eller upp-
hévts,

— ett sdrskilt tillstand till import som beviljats for att mojliggora anvénd-
ning av ett veterindrmedicinskt likemedel enligt artiklarna 110 eller
112-114 i EU-forordningen om veterindrmedicinska likemedel ska
kunna éterkallas under vissa forutséttningar,

— ett tillstdnd till klinisk prévning pa djur ska kunna aterkallas under
vissa forutsattningar,
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— en registrering for forsdljning av ett homeopatiskt veterindrmedicinskt
lakemedel ska kunna tillfalligt dterkallas, &ndras eller upphora att gélla
under samma frutsittningar som géller i dag,

— ett partihandelstillstdnd dven ska kunna éterkallas tillfalligt eller upp-
hévas om de kompletterande bestimmelser till EU-forordningen som
vi foreslagit inte uppfylls, och

— ett tillstdnd till detaljhandel, utdver vad som géller i dag, ska kunna
aterkallas om en tillstdndshavare bedriver distanshandel med veterinar-
medicinska ldkemedel i strid med villkoren i EU-férordningen om ve-
terindrmedicinska lakemedel.

For foder som innehaller lakemedel géller bestimmelserna i EU:s kontroll-
forordning. Vi lamnar inga sérskilda forslag avseende den offentliga
kontroll som ska utforas enligt foderlagen och EU:s kontrollforordning.

Foder som innehéiller likemedel

Vi foreslar att det infors ett nytt bemyndigande i foderlagen och
foderforordningen si att Jordbruksverket kan meddela ytterligare fore-
skrifter om registerforing utover det som framgér av EU-férordningen. Vi
foreslar ocksd att  bestimmelserna i1 ldkemedelslagen  och
lakemedelsforordningen om sdkerhetsovervakning av veterindrmedi-
cinska lakemedel ska gélla dven avseende foder som innehaller lakemedel
och mellanprodukter. I 6vrigt innehéller EU-férordningen om foder som
innehaller ldkemedel direkt tillimpliga bestimmelser. Foderlagen och fo-
derforordningen innehaller flera bemyndiganden for Jordbruksverket att
meddela foreskrifter. Vi anser att den ytterligare anpassning av svensk rétt
som behdvs med anledning av EU-férordningen om foder som innehéller
lakemedel kan goras genom andringar i Jordbruksverkets foreskrifter.

Vi bedomer 1 6vrigt att det i annan ordning behdver utredas om den
detaljhandel med ldkemedel som ska anvéndas for inblandning i foder som
sker i dag uppfyller kraven i lagen om handel med lékemedel. Vi foreslar
dessutom att Jordbruksverket ska ges i uppdrag att utreda och ldmna
forslag pa ett lampligt system for bortskaffande av avfall fran foder som
innehaller ldkemedel.

Straff och sanktionsavgifter

Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for dvertradelser av
EU-forordningen om veterindrmedicinska likemedel och EU-forord-
ningen om foder som innehaller ldkemedel samt vidta alla nédvandiga at-
gérder for att sékerstilla att de tillimpas. De foreskrivna sanktionerna ska
vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Vi beddomer att en G&vergripande Gversyn av straff- och sanktions-
bestdmmelserna i lakemedelslagen och lagen om handel med ldkemedel
behdver goras, varvid det bor dvervégas att infora sanktionsavgifter for
vissa Overtrddelser av bestimmelserna i EU-forordningen om veteri-
nirmedicinska likemedel. Oversynen bor dock avse savil veterinirmedi-
cinska likemedel som humanlékemedel och kan dirmed inte goras av
denna utredning. Till dess att en sédan 6versyn har gjorts anser vi att straff-



bestammelser av det slag som redan finns och bestimmelserna om fore-

lagganden och forbud som &ven kan forenas med vite samt om aterkallelse

av tillstdnd far anses vara tillrackligt effektiva, proportionella och av-
skrickande sanktioner for att se till att bestimmelserna i EU-forordningen
om veterindrmedicinska ldkemedel tillimpas.

Vi foreslar

— att dndringar ska goras i lakemedelslagen och lagen om handel med
lakemedel sa att sddana handlingar som i dag ar straffbelagda ska vara
det dven ndr handlingen regleras i EU-forordningen om veterindrmedi-
cinska ldkemedel,

— att veterindrer och andra som omfattas av bestimmelserna i lagen om
verksamhet inom djurens hilso- och sjukvérd ska kunna démas till bo-
ter om de bryter mot vissa av bestimmelserna avseende anvindning av
antimikrobiella ldkemedel i EU-férordningen om veterindrmedicinska
lakemedel eller mot Jordbruksverkets foreskrifter avseende antimikro-
biella eller immunologiska lakemedel,

— att en sanktionsavgift ska tas ut for en veterinir som inte uppfyller sin
skyldighet att rapportera uppgifter om anviandning av antimikrobiella
likemedel,

— att djurdgare och djurhallare som bryter mot EU-forordningarnas be-
stimmelser om anvéndning av lakemedel ska kunna straffas med béter,

— att en sanktionsvéxling ska goras i provtagningslagen sé att sanktions-
avgift ska tas ut for 6vertrddelser av bestimmelser om krav pé att fora
register over behandling med ldkemedel av djur och bevara journaler
som ror sddan behandling, samt

— att en sanktionsavgift ska tas ut for overtradelser av kravet pa register-
foring i artikel 17.7 i EU-férordningen om foder som innehéller like-
medel.

Vi foreslar dven vissa dndringar som ror fragor om dubbla sanktioner och
dubbla prévningar.

Konsekvenser av utredningens forslag

Vara forslag beror enskilda; framst ldkemedelsforetag, apotek, veterindrer
och annan djurhilsopersonal samt djuriigare och djurhéllare. Aven de
myndigheter som ska tillimpa EU-férordningarna och de bestimmelser
som finns i de lagar som kompletterar EU-férordningarna och foreskrifter
som meddelats med stdd av lagarna berors. Det handlar frimst om Lake-
medelsverket och Jordbruksverket men &ven om SV A, lansstyrelserna och
E-hillsomyndigheten. Aven andra myndigheter och domstolar berérs. Vara
forslag kan dven i nigon man paverka konkurrensforhillanden. Aven vissa
sociala och miljomaissiga konsekvenser skulle kunna bli f6ljden av véra
forslag.

Det krdvs ganska betydande informationsinsatser for att hjdlpa enskilda
och foretag att fa klarhet i vilka krav som stélls pd dem med anledning av
EU-férordningarna och vara forslag. Informationen bor i forsta hand for-
medlas genom tydlig och uppdaterad viagledning pa de relevanta myndig-
heternas hemsidor, med hénvisning till de tillimpliga regelverken.
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Bilaga 3 kemedel som anvénds till djur bedoms leda till 6kade kostnader for Jord-
bruksverket som behdver utredas ytterligare. Ovriga kostnader bedoms
rymmas inom befintliga budgetramar.
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Betankandets lagforslag 1 relevanta delar Bilasa 4

Forslag till lag om éndring i lagen (2006:806) om prov-
tagning péd djur, m.m.

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2006:806) om provtagning pa
djur, m.m.

dels att 1,2 a, 6,21, 22 och 25 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas atta nya paragrafer, 6 a, 6 b och 22 a-22 f §§
och ndrmast fore 22 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§
Denna lag skall tillimpas pé Denna lag ska tillampas pa
1. kartlaggning och kontroll av smittsamma djursjukdomar,
2. kontroll av restsubstanser och andra d&mnen i djur och djurprodukter,
3. méirkning och registrering av djur, samt
4. atgérder for att forebygga och hindra spridning av smittsamma djur-
sjukdomar.

Lagen ska dven tillimpas vid an-
vindning av Ildikemedel for be-
handling av djur.

Vad som ségs i denna lag om djursjukdomar géller 4ven forekomsten av
smittdmnen hos djur.

6ag§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om begrdns-
ningar av eller forbud mot

1. anvdndning av antimikrobiella
medel vid behandling av djur i de
fall sddana begrdnsningar eller
forbud dr forenliga med artikel
107.7 och 8 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2019/6,

och
2. anvindning och innehav av
immunologiska veterindrmedi-

cinska ldkemedel om ndgot av vill-
koren i artikel 110.1 i Europapar-
lamentets och rddets forordning
(EU) 2019/6 dr uppfylida.
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1. Denna lag trader i kraft den 28 januari 2022.
2. Aldre foreskrifter ska fortfarande gélla for dvertridelser som har skett
fore ikrafttradandet av bestimmelserna om sanktionsavgifter.
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Forslag till lag om éndring i lagen (2009:302) om verk-
samhet inom djurens hélso- och sjukvérd

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:302) om verksamhet inom

djurens hélso- och sjukvard

dels att 2 kap. 5 §, 5 kap. 1, 2 och 7 §§ och 8 kap. 11 och 12 §§ ska ha

foljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inforas 13 nya paragrafer, 1 kap.2 a,2boch 5 §§,
2 kap. 1 a och 6 §§ och 8 kap. 5 a—5 h §§ samt ndrmast fore 1 kap. 2 a §
och 8 kap. 5 ¢ § nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

lag§

En veterindr ska till Jordbruks-
verket rapportera uppgifter om an-
vdndning av antimikrobiella ldke-
medel vid behandling av djur.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer medde-
lar foreskrifter om vilka uppgifter
som ska rapporteras och inom
vilken tid.

5§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. inskrdnkningar i rétten att
overldta arbetsuppgifter enligt 3 §,
och

1. inskrdnkningar 1 ritten att
overlata arbetsuppgifter enligt 3 §,

2. vad som ska gdlla vid djurhdl-
sopersonals tillhandahdllande och
administration av likemedel,

3. att ett veterindrmedicinskt ld-
kemedel i sdrskilda fall enbart far
administreras av en veterindr,

4. skyldighet for veterindrer att
fora register vid utfirdande av ve-
terindrrecept och over anvind-
ningen av rekvirerade likemedel,

5. begrinsningar av eller férbud
mot anvdndning inom djurens
hdlso- och sjukvdrd av antimikro-
biella medel vid behandling av djur
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2. de ytterligare skyldigheter for
djurhélsopersonalen som behdvs
for en god och séker vard.

ide fall sadana begrdinsningar eller

forbud dr forenliga med artikel
107.7 och 107.8 i Europaparla-
mentets och rdadets forordning (EU)
2019/6,

6. begrdnsningar av eller férbud
mot innehav, tillhandahdllande
eller anvdindning inom djurens
hélso- och sjukvdrd av immunolo-
giska veterindrmedicinska ldkeme-
del om nagot av villkoren i artikel
110.1 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2019/6 dr
uppfyllda, och

7. de ytterligare skyldigheter for
djurhélsopersonalen som behdvs
for en god och séker vard.

Denna lag trader i kraft den 28 januari 2022.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att nuvarande 2 kap. 10 b § ska betecknas 2 kap. 10 ¢ §,

dels att 1 kap. 3-5 §§,2 kap. 1, 2,6, dennya 10 c och 11 §§, 3 kap. 2, 3,
3a,4aoch5§§,4kap. 1§, 7kap. 1 och3 §§, 8 kap. 2—4 §§, 9 kap. 1, 2,
4 och 5 §§, rubriken till 4 kap. och rubriken niarmast fore 9 kap. 5 § ska ha
foljande lydelse,

dels att rubriken ndrmast fore 2 kap. 10 b § ska séttas ndrmast fore 2 kap.
10c§

dels att det i lagen ska inforas étta nya paragrafer, 1 kap. 1 a och 6 §§,
2 kap. 10 b, 12 och 13 §§, 8 kap. 4 a och 6 §§ och 9 kap. 6 § av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

1 kap.
lag§

1 fraga om veterindrmedicinska
ldkemedel finns bestdmmelser i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 av den 11
december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och
om  upphdvande av  direktiv
2001/82/EG. Denna lag
kompletterar Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2019/6
i de delar som anges i det féljande.

— artikel 99-101

— artikel 103 och 104

— artikel 105.9 ndr det giller
utlimnande av likemedel av den
som har tillstand till detaljhandel
enligt 2 kap. 1 §

—artikel 123 ndr det gdller
kontroll av personer som har
skyldigheter  enligt de EU-
bestimmelser som lagen
kompletterar

— artikel 131

— artikel 129 och 134 ndr det
gdller beslut som riktar sig mot den
som har tillstand till detaljhandel
enligt 2 kap. 1 § eller tillstand till
partihandel enligt artikel 99.1 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6.
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2 kap.
1§!
Endast den som har fatt Liakemedelsverkets tillstand far bedriva
detaljhandel med ldakemedel till konsument med saddana likemedel som

1. godkdnts for  forsdljning,
omfattas av ett erkdnnande av ett
godkédnnande eller omfattas av
tillstand enligt 5 kap. 1 § fOrsta
stycket lakemedelslagen
(2015:315),

2. enligt 5 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen féar séljas utan
sadana godkénnanden,
registreringar, erkdnnanden eller
tillstind som avses i 5 kap. 1 §
forsta stycket samma lag, eller

3. godkénts for forsdljning av
Europeiska kommissionen eller
Europeiska unionens rad.

1. godkdnts for  forsdljning,
omfattas av ett erkdnnande av ett
godkédnnande eller omfattas av
tillstand enligt 5 kap. 1 § forsta
stycket lakemedelslagen
(2015:315), eller godkints for
forsdljning enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU)2019/6,

2.enligt 5 kap. 1 § andra eller
tredje stycket lakemedelslagen far
sdljas utan sddana godkdnnanden,
registreringar, erkdnnanden eller
tillstand som avses i 5 kap. 1 §
forsta stycket samma lag,

3. godkénts for fOrsdljning av
Europeiska kommissionen eller
Europeiska unionens rad enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrdttande av
unionsforfaranden for godkdnn-
ande av och tillsyn over human-
ldkemedel och om inrdttande av en
europeisk  ldkemedelsmyndighet,
eller

4. registrerats enligt artikel 86 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 och som
klassificerats som receptbelagt.

7 kap.
1§

Liakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag,
kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 och de
foreskrifter och villkor som har
meddelats i anslutning till lagen.

! Senaste lydelse 2018:488.
% Senaste lydelse 2019:320.

Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av

1. denna lag och de foreskrifter
och villkor som har meddelats i

anslutning till lagen,



2. Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/6 och
de villkor som har meddelats i
anslutning till forordningen i de
delar som denna lag kompletterar
forordningen, och

3. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161.

383

Likemedelsverket fir meddela
de foreldgganden och forbud som
behdvs for att denna lag,
kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 och
foreskrifter och villkor som har
meddelats i anslutning till lagen ska
efterlevas.

Lakemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag,

Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 201976,
kommissionens delegerade

forordning (EU) 2016/161, de
foreskrifter och villkor som har
meddelats i1 anslutning till lagen
samt de villkor som har meddelats i
anslutning till Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2019/6
ska efterlevas.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

Denna lag trader i kraft den 28 januari 2022.

3 Senaste lydelse 2019:320.
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Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen
(2015:315)

Harigenom foreskrivs i fraga om ldkemedelslagen (2015:315)

dels att 9 kap. 4 § och rubriken nérmast fore 9 kap. 4 § ska upphora att
gilla,

dels att 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 och 2 §§, 4 kap. 1, 2, 4, 7-11, 13-15 och
17 §§, 5 kap. 1 §, 6 kap. 1-4, 9 och 10 §§, 7 kap. 1 och 3 §§, 8 kap. 2 §,
Okap.1§,11kap.10och2§§, 12kap. 3§, 14kap. 1 §, 15kap. 2§, 16 kap.
1§,17 kap. 1§, 18 kap. 1, 3, 5, 7 och 8 §§ och rubrikerna nirmast fore
3 kap. 2 § samt 4 kap. 4, 7, 9 och 17 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas 13 nya paragrafer, 3 kap. 1 aoch 1 b §§,
4 kap.2a§, 6kap. 7aoch7b §§,7 kap. 9aoch9b §§, 11 kap. 3 §,
l6 kap.3a§, 18kap.5a,5b, 11 aoch 13 §§ och ndrmast fore 4 kap.2 a §,
6 kap. 1 och 7 a §§ samt 18 kap. 5 a, 5 b och 11 a §§ nya rubriker av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
1§

Denna lag géller endast human-
lakemedel och veterindrmedicinska
lakemedel som &r avsedda att
slappas ut pa marknaden i EES och
som har tillverkats pa industriell
vég eller med hjélp av en industriell
process. Lagen géller dven teknisk
sprit.

Bestimmelserna om import fran
ett land utanfor EES, distribution
och tillverkning géller &ven
ldkemedel som endast dr avsedda
for export till ett land som inte ingar
i EES. Dessa bestimmelser géller
dven mellanprodukter samt aktiva

Denna lag giller humanlike-
medel och veterindrmedicinska
lakemedel. Lagen gdller endast
humanlikemedel som dr avsedda
att sldppas ut pa marknaden i EES
och som har tillverkats pa
industriell vag eller med hjélp av en
industriell process. Lagen géller
dven teknisk sprit.

I fraga om veterindrmedicinska
ldkemedel finns bestdmmelser i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6. Denna lag
kompletterar de bestimmelser i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 som faller
inom lagens tillimpningsomrdde
och i de delar som de inte
kompletteras av annan lag.

Bestimmelserna om import frén
ett land utanfor EES, distribution
och tillverkning géller &ven
humanldkemedel som endast &r
avsedda for export till ett land som
inte ingdr 1 EES. Dessa
bestdmmelser géller dven



substanser och hjidlpdmnen avsedda
for humanldkemedel.

Lagen giller inte foder som
innehéller lakemedel.

Liikemedel som godkinns
centralt inom Europeiska
unionen

mellanprodukter  samt  aktiva
substanser och hjélpdmnen avsedda
for humanldkemedel.

Bestimmelserna om tillsyn och
bemyndigandena i 18 kap. 5 a och
13 §§ gdller dven sddana aktiva
substanser som avses i artikel 2.2 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6.

Bestimmelserna i 6 kap. 7 a och
7 b §§ gdller dven foder som
innehdller ldkemedel eller mellan-
produkter enligt definitionerna i
artiklarna 3.2 a) och 3.2 b) i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/4 av den 11
december 2018 om tillverkning,
utslippande ~ pa  marknaden,
anvdndning av foder som inne-
haller ldikemedel, om dndring av
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 183/2005 och
om upphdvande av radets direktiv
90/167/EEG. Lagen i 6vrigt géller
inte foder som innehaller like-
medel.

Humanlikemedel som godkinns
centralt inom Europeiska
unionen

2 §!

I fraga om lakemedel for vilka an-
sokan om godkénnande for forsilj-
ning provas eller har provats enligt
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004 av den 31
mars 2004 om inrdttande av gemen-
skapsforfaranden for godké&nnande
av och tillsyn 6ver humanlakemedel
och veterindrmedicinska Idkemedel
samt om inrittande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, géller inte be-
stimmelserna i 4 kap. 2 och 6-9 §§
och 11-21 §§, 5 kap. 1 § forsta

! Senaste lydelse 2019:322.

I friga om ldkemedel for vilka
ansdokan om godkdnnande for for-
siljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrdttande av
unionsforfaranden for godkiannande
av och tillsyn 6ver humanlidkemedel
och om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, giller inte
bestimmelsernai4 kap. 2 och 6-9 §§
och 11-21 §§, 5 kap. 1 § forsta
stycket 1 och 2 samt andra stycket,
6 kap. samt 18 kap. 3 § 1 och 2.
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stycket 1 och 2 samt andra stycket,
6 kap. samt 18 kap. 3 § 1 och 2.

I frédga om lakemedel for vilka godkénnande for forsiljning har beviljats
enligt den forordningen, géller inte bestimmelserna 1 4 kap. 10 § och
5 kap. 1 § forsta stycket 3.

14 kap.
1§?

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av

1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av
lagen,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av forordningen,

3. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvindning och om
andring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av férordningen,

4. Europaparlamentets och radets 4. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007, och  forordning (EG) nr 1394/2007,
5. Europaparlamentets och

rddets forordning (EU) 2019/6
samt villkor som har meddelats
med stod av forordningen i de delar
som denna lag kompletterar for-

ordningen,
5. kommissionens  delegerade 6. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161. forordning (EU) 2016/161.
15 kap.
2§

Tillkommande avgift ska betalas av den som

1. anméler eller ansoker om andra &dndringar av villkoren i1 ett
godkédnnande eller en registrering for forsiljning &n sadana som avses i
1§5,

2. begér att Sverige fungerar som 2. begér att Sverige fungerar som
referensmedlemsland enligt 4 kap. referensmedlemsland enligt 4 kap.
9 § forsta stycket, eller 9 § forsta stycket eller artikel 49 i

Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6, eller
3. begir att Likemedelsverket utarbetar eller kompletterar en provnings-
rapport i samband med en ansdkan i ett annat EES-land om erkdnnande av
ett i Sverige godkant eller registrerat lakemedel.

% Senaste lydelse 2019:322.



18 kap.

Foreskrifter om immunologiska
veterindrmedicinska likemedel

llagy§

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer fdr forbjuda
tillverkning, import, distribution,
innehav, forsdljning eller till-
handahdllande av immunologiska
veterindrmedicinska likemedel om
ndagot av villkoren i artikel 110.1 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 dr uppfylit.

1. Denna lag trader i kraft den 28 januari 2022.

2. Aldre bestimmelser ska fortfarande gilla for ansdkningar om
godkdnnande eller registrering for forsiljning som har validerats fére den
28 januari 2022.

3. De aldre bestimmelserna i 4 kap. 7 och 9 §§ ska fortsitta att gélla for
sddana forfaranden som har inletts fore ikrafttridandet i enlighet med
artiklarna 33-35, 39, 40 och 78 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska lakemedel.
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Forteckning over remissinstanserna

Foljande remissinstanser har yttrat sig dver betdnkandet (SOU 2021:45):
Ansvarsndmnden for djurens hilso- och sjukvard, Anicura TC AB, Apo-
tekarsocieteten, Arbetsmiljoverket, Brottsforebyggande radet, De fors-
kande likemedelsforetagen (Lif), Domstolsverket, E-hdlsomyndigheten,
Ekonomistyrningsverket, Evidensia Djursjukvérd AB, Folkhilsomyndig-
heten, Forsvarsmakten, Forvaltningsrétten i Harnosand, Forvaltningsrét-
ten i Uppsala, Grona arbetsgivare, Gard & Djurhilsan, Gota hovritt, Havs-
och vattenmyndigheten, Helsingborgs tingsritt, Integritetsskyddsmyndig-
heten, Justitickanslern, Kammarritten i Géteborg, Kemikalieinspektionen,
Kommerskollegium, Konkurrensverket, Konsumentverket, Kronofogde-
myndigheten, Lantbrukarnas riksforbund (LRF), Livsmedelsverket, Léke-
medelsverket, Léansstyrelsen i Skéne ldn, Lénsstyrelsen i Dalarnas lin,
Lansstyrelsen i Kronobergs ldn, Lansstyrelsen i Norrbottens ldn, Lanssty-
relsen i Stockholms lén, Lansstyrelsen i Uppsala ldn, Lansstyrelsen i Vis-
ternorrlands 1dn, Lansstyrelsen 1 Vidstra Gotalands 1dn, N-Vet AB, Natur-
vardsverket, Polismyndigheten, Regelradet, Socialstyrelsen, Statens jord-
bruksverk, Statens veterindrmedicinska anstalt, Statskontoret, Styrelsen
for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac), Svenska Djurskydds-
foreningen, Svenska Ridsportforbundet, Sveriges advokatsamfund, Sve-
riges Apoteksforening, Sveriges Kattklubbars Riksforbund (SVERAK),
Sveriges lantbruksuniversitet, Sodertorns tingsratt, Tullverket, Vixa Sve-
rige och Aklagarmyndigheten.

Fo6ljande remissinstanser har avstatt fran att yttra sig dver betédnkandet:
Djurbranschens yrkesndmnd, Djurskyddet Sverige, Foreningen Foder och
Spannmaél, Riksdagens ombudsmén (JO) och Sveriges Kommuner och
Regioner.

Foljande remissinstanser har inte yttrat sig over betdnkandet: Apotea
AB, Apoteket AB, Apotek Hjértat AB, BIa stjarnan, Djurens Rétt, Djur-
farmacia Sverige AB, Foreningen for Generiska ldkemedel och Biosimi-
larer (FGL), Hushallningsséllskapet, Histndringens nationella stiftelse,
Kronans Apotek AB, Kungliga Skogs- och lantbruksakademin, Lantmén-
nen foder, Lundens djurhélsa, Likemedelsdistributérsféreningen, Léke-
medelshandlarna, Matfiskodlarna Sverige AB, Naturskyddsforeningen,
Nordic Petfood Association, Néringslivets regelndmnd, Nord Vacc Like-
medel AB, Riksforeningen anstéllda inom djursjukvéarden, Strama,
Svenska Djurparksféreningen, Svenska Faravelsforbundet, Svenska
Hastavelsforbundet, Svenska Kennelklubben, Svenska Samernas Riksfor-
bund, Svensk Travsport, Svenska Agg, Svensk Fagel, Svensk Férening for
Véardhygien, Svensk Mink, Svenska Foder, Sveriges Biodlares Riksfor-
bund, Sveriges Farmaceuter, Sveriges Grisforetagare, Sveriges Notkotts-
producenter, Sveriges Oberoende Apoteksaktorers Forening (SOAF), Sve-
riges Veterindrforbund, Unionen, Vet Apotek, Veterindr vardhygien-
forening, ViNordic, Vérldsnaturfonden WWF Sverige och Zoobranschens
Riksforbund.

Utdver de som fatt betédnkandet pa remiss har ett yttrande inkommit fran
E-verifikation i Sverige (E-vis).
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Forslag till lag om dndring i lagen (2006:806) om
provtagning pa djur, m.m.

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2006:806) om provtagning pa
djur, m.m.

dels att 1 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 6 a §, och nérmast fore 6 a § en
ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§
Denna lag skall tillimpas pé Denna lag ska tillampas pa
1. kartlaggning och kontroll av smittsamma djursjukdomar,
2. kontroll av restsubstanser och andra d&mnen i djur och djurprodukter,
3. méarkning och registrering av djur, samt
4. atgirder for att forebygga och hindra spridning av smittsamma djur-
sjukdomar.

Lagen ska dven tillimpas vid an-
vindning av Ildikemedel for be-
handling av djur.

Vad som ségs i denna lag om djursjukdomar géller 4ven forekomsten av
smittdmnen hos djur.

Anvdndning av antimikrobiella
medel och immunologiska
veterinirmedicinska likemedel

6ag

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om

1. begrdnsningar av eller forbud
mot anvindning av antimikrobiella
medel vid behandling av djur i de
fall sddana begrdnsningar eller
forbud dr forenliga med artikel
107.7 och 107.8 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EU)
2019/6 av den 11 december 2018
om veterindrmedicinska ldikemedel
och om upphdvande av direktiv
2001/82/EG, och

2. forbud mot anvindning eller

innehav av immunologiska veteri- 275



Prop. 2022/23:13 ndrmedicinska likemedel om nagot
Bilaga 6 av villkoren i artikel 110.1 i férord-
ning (EU) 2019/6 dr uppfyllt.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2009:302) om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvérd

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:302) om verksamhet inom
djurens hélso- och sjukvard

dels att 2 kap. 4 och 5 §§ och 3 kap. 10 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 4 a §, och nirmast fore
2 kap. 4 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
48

Den som inom enskild verksambhet tillhor eller har tillhort djurhélsoper-
sonalen eller &r eller har varit medhjilpare till sddan personal far inte obe-
hdrigen roja eller utnyttja vad han eller hon i sin yrkesutdvning har fatt
veta om enskildas affdrs- eller driftsférhallanden.

Som obehorigt rdjande anses inte att nagon fullgdr sadan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller férordning.

I det allménnas verksamhet géller I det allménnas verksamhet géller
bestimmelserna 1 sekretesslagen bestimmelserna i offentlighets- och
(1980:100). sekretesslagen (2009:400).

Uppgifisskyldighet for veterindrer

4a§

En veterindr ska till Statens jord-
bruksverk limna uppgifter om an-
vindning av antimikrobiella ldike-
medel for behandling av djur.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela  foreskrifter om om-
fattningen av uppgifisskyldigheten
for veterindrer i enskild verksam-
het.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer kan
med stéd av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela foreskrifter om
omfattningen av uppgifisskyldig-
heten for veterindrer i allmdn verk-
samhet.
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5§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. inskrdnkningar i rétten att
overlata arbetsuppgifter enligt 3 §,
och

2. de ytterligare skyldigheter for
djurhélsopersonalen som behdvs
for en god och séker vard.

1. inskrdnkningar i rétten att
overlata arbetsuppgifter enligt 3 §,

2. begrdnsningar av eller forbud
mot anvdndning inom djurens
hdlso- och sjukvdrd av antimikrobi-
ella medel vid behandling av djur i
de fall sddana begrdinsningar eller
forbud dr forenliga med artikel
107.7 och 107.8 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EU)
2019/6 av den 11 december 2018
om veterindrmedicinska ldkemedel
och om upphdvande av direktiv
2001/82/EG,

3. forbud mot innehav, tillhanda-
hallande eller anvindning inom
djurens hdlso- och sjukvard av
immunologiska veterindrmedi-
cinska likemedel om ndgot av vill-
koren i artikel 110.1 i forordning
(EU) 2019/6 dér uppfyllt, och

4. de ytterligare skyldigheter for
djurhélsopersonalen som behdvs
for en god och séker vard.

3 kap.
10 §

Ansokningar om legitimation,
sarskilt tillstdnd att utdva yrke,
godkénnande och specialistkompe-
tens provas av Statens jordbruks-
verk.

Ansokningar om legitimation,
sarskilt tillstind att utdva yrke,
godkénnande och specialistkompe-
tens provas av Jordbruksverket.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.



Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om

handel med likemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med ldke-

medel

dels att 2 kap. 1 § och 7 kap. 1 och 3 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska infras en ny paragraf, 1 kap. 1 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.

lag§

I fraga om veterindrmedicinska
ldkemedel finns bestdmmelser i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 av den
11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphd-
vande av direktiv 2001/82/EG.

2 kap.
1§!
Endast den som har fatt Lakemedelsverkets tillstdnd far bedriva detalj-
handel med ldkemedel till konsument med sddana ldkemedel som
1. godkédnts for forsdljning, omfattas av ett erkdnnande av ett god-
kidnnande eller omfattas av tillstind enligt 5 kap. 1 § forsta stycket

lakemedelslagen (2015:315),

2. enligt 5 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen far séljas utan sa-
dana godkénnanden, registreringar,
erkdnnanden eller tillstdnd som av-
ses i 5 kap. 1 § forsta stycket
samma lag, eller

3. godkénts for forsdljning av
Europeiska kommissionen eller
Europeiska unionens rad.

2. godkdnts for forsdljning enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6,

3. enligt 5 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen far séljas utan sa-
dana godkénnanden, registreringar,
erkdnnanden eller tillstdnd som av-
ses 1 5 kap. 1 § forsta stycket
samma lag, eller

4. godkénts for fOrsdljning av
Europeiska kommissionen eller
Europeiska unionens rad.

7 kap.
1§?

Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag,
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161 och de fire-

! Senaste lydelse 2018:488.
2 Senaste lydelse 2019:320.

Likemedelsverket har
over efterlevnaden av

tillsyn
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Bilaga 6 lats i anslutning till lagen. och villkor som har meddelats i an-
slutning till lagen,

2. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) 2019/6 och de
villkor som har meddelats i anslut-
ning till férordningen, och

3. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161.

3§

Liakemedelsverket far meddela Liakemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som de foreligganden och forbud som
behovs for att denna lag, kom- behdvs for efterlevnaden av
missionens  delegerade  forord- 1. denna lag och de foreskrifter
ning (EU) 2016/161 och foreskrif-  och villkor som har meddelats i an-
ter och villkor som har meddelats i  slutning till lagen,
anslutning till lagen ska efterlevas. 2. Europaparlamentets och ra-

dets forordning (EU) 2019/6 och de
villkor som har meddelats i anslut-
ning till férordningen, och
3. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161.
Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.

280 3 Senaste lydelse 2019:320.



Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen
(2015:315)

Harigenom foreskrivs i fraga om ldkemedelslagen (2015:315)

dels att 3 kap. 1 och 2 §§, 14 kap. 1§ och 15kap. 2 § och rubriken
nirmast fore 3 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 10 kap. 4 § och 18 kap. 3 a §, och
nérmast fore 10 kap. 4 § och 18 kap. 3 a § nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
3 kap.

1§

Denna lag giller endast humanldkemedel och veterindrmedicinska léke-
medel som dr avsedda att sldppas ut pa marknaden i EES och som har
tillverkats pa industriell vdg eller med hjdlp av en industriell process. La-

gen giller dven teknisk sprit.

1 fraga om veterindrmedicinska
ldkemedel finns bestimmelser i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 av den 11
december 2018 om veterindr-
medicinska likemedel och om upp-
hédvande av direktiv 2001/82/EG.

Bestimmelserna om import fran ett land utanfér EES, distribution och
tillverkning géller dven ldkemedel som endast &r avsedda for export till ett

land som inte ingar i

EES. Dessa bestimmelser géller

aven

mellanprodukter samt aktiva substanser och hjidlpdmnen avsedda for

humanldkemedel.

Lagen giller inte foder som innehaller lakemedel.

Likemedel som godkiinns
centralt inom Europeiska
unionen

Humanlikemedel som godkinns
centralt inom Europeiska
unionen

2 §!

I fraga om ldkemedel for vilka
ansokan om godkdnnande for for-
sdljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inréttande
av  gemenskapsforfaranden  for
godkédnnande av och tillsyn over
humanlédkemedel och veterindr-
medicinska Idkemedel samt om

! Senaste lydelse 2019:322.

I fraga om lakemedel for vilka
ansdkan om godkédnnande for for-
sdljning provas eller har prdvats
enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inréttande
av unionsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn Over
humanlékemedel och om inrdttande
av en europeisk ldkemedels-
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inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet, géller inte
bestimmelserna 1 4 kap. 2 och
6—9 ¢ och 11-21 §§, 5 kap. 1 §
forsta stycket 1 och 2 samt andra

myndighet, géller inte bestimmel-
serna i 4 kap. 2, 6-9 och 11-21 §§,
5 kap. 1 § forsta stycket 1 och 2
samt andra stycket, 6 kap. samt 18
kap.3 § 1 och 2.

stycket, 6 kap. samt 18 kap. 3 § 1
och 2.

I friga om ldkemedel for vilka godkdnnande for forsdljning har bevil-
jats enligt den forordningen, géller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § och
5 kap. 1 § forsta stycket 3.

10 kap.

Immunologiska
veterindrmedicinska likemedel

43

Den myndighet som regeringen
bestimmer far i enskilda fall be-
sluta om férbud mot tillverkning,
import, distribution, innehav, for-
saljning eller tillhandahdllande av
immunologiska veterindrmedi-
cinska likemedel om ndgot av vill-
koren i artikel 110.1 i Europapar-
lamentets och rddets forordning
(EU) 2019/6 dr uppfyllt. Ett sadant
beslut far forenas med villkor.

14 kap.
1§?

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av

1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av
lagen,

2. Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 och fore-
skrifter och villkor som har meddelats med stod av forordningen,

3. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om lékemedel for pediatrisk anvandning och om &ndring
av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och villkor som har
meddelats med st6d av forordningen,

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007,

5. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 samt
foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av forordningen,

6. Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 och villkor
som har meddelats med stod av
forordningen,

% Senaste lydelse 2019:324.



6. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161, och

7. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stéd av forord-
ningen.

7. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161, och

8. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stéd av forord-
ningen.

15 kap.
28

Tillkommande avgift ska betalas
av den som

En tillkommande avgift ska beta-
las av den som

1. anmadler eller ansdker om andra dndringar av villkoren i ett godkén-
nande eller en registrering for forsdljning &n sddana som avsesil § 5,

2. begér att Sverige fungerar som
referensmedlemsland enligt 4 kap.
9 § forsta stycket, eller

2. begér att Sverige fungerar som
referensmedlemsland enligt 4 kap.
9 § forsta stycket eller referensmed-
lemsstat enligt artikel 49 i Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EU) 2019/6, eller

3. begér att Likemedelsverket utarbetar eller kompletterar en provnings-
rapport i samband med en ansokan i ett annat EES-land om erkdnnande av
ett i Sverige godként eller registrerat lakemedel.

18 Kkap.

Foreskrifter om immunologiska
veterindrmedicinska likemedel

Jag

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om forbud mot
tillverkning, import, distribution,
innehav, forsdljning eller tillhan-
dahallande av immunologiska vete-
rindrmedicinska ldkemedel om nd-
got av villkoren i artikel 110.1 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 dr uppfylit.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.
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Lagrédets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantriade 2022-09-12

Nirvarande: F.d. justitieraden Martin Borgeke och Mari Andersson samt
justitierddet Petter Asp

Forbittrad 6vervakning av antibiotikaanviindning for behandling av
djur

Enligt en lagraddsremiss den 11 augusti 2022 har regeringen
(Néringsdepartementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande dver forslag
till

1. lag om &ndring i lagen (2006:806) om provtagning pa djur, m.m.,

2.lag om &dndring i lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens
halso- och sjukvard,

3. lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

4. lag om dndring i lakemedelslagen (2015:315).

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kanslirddet Therese Lundgren
och réttssakkunniga Elena Landberg.

Forslagen foranleder foljande yttrande.

I lagradsremissen foreslds vissa bestimmelser som ska komplettera tva
nya EU-forordningar som géller lakemedel till djur.

Forslaget till lag om dndring i lagen om provtagning pa djur, m.m.

I lagradsremissen foreslds att det i 1 § ska foreskrivas att lagen ska
tillimpas &ven vid anvindning av ldkemedel for behandling av djur. I en
ny 6 a § har det tagits in bemyndiganden for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela vissa foreskrifter med
anledning av en av de nya EU-forordningarna. I 6vrigt finns det inte nagra
forslag till &ndringar eller tilldgg i lagen.

For att tydliggora vad det innebér att lagen ska tillimpas ocksé vid
anvindning av ldkemedel for behandling av djur krivs det en genomgéng
av vilka bestimmelser i lagen som kan bli tillimpliga vid sadan
anvindning och en beskrivning av vad detta innebér i varje sarskilt fall.

Forslaget till lag om dndring i lagen om verksamhet inom djurens hélso-
och sjukvérd

2kap.4ag§

I remissen foreslds en ny paragraf som foreskriver uppgiftsskyldighet for
veterindrer. Forsta stycket lyder:



En veterinidr ska till Statens jordbruksverk lamna uppgifter om
anvéndning av antimikrobiella 1dkemedel for behandling av djur.

I andra och tredje styckena finns bemyndiganden for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
omfattningen av uppgiftsskyldigheten.

Bestdmmelsen i forsta stycket dr alltfor allmént utformad och duger inte
som lag. Bl.a. dr det uppenbart att den inte kan rikta sig till ”En veterinar”
vem som helst utan att det maste preciseras i vilka situationer som
veterindrer har en handlingsplikt.

Av allmédnmotiveringen framgar att en veterindr har rétt att forordna
lakemedel for behandling av djur. I begreppet forordna ingér séval att
forskriva ldkemedel pa recept som att utfirda rekvisitioner. Nir en
veterindr bestiller lakemedel for anvéndning for véard eller behandling —
som sker pa djursjukhus, kliniker eller vid ambulerande djursjukvérd —
gors det genom rekvisition (s. 32 f.). Nér ett likemedel &r avsett att blandas
i foder registreras ocksa det som en forsédljning mot rekvisition (se s. 44
f).

I allmdnmotiveringen anges att veterinirer bor éliggas en
rapporteringsskyldighet avseende hur rekvirerade antimikrobiella
lakemedel anvinds (s. 45) och vid lagradsforedragningen har det upplysts,
att det som ska omfattas av forsta stycket dr endast rekvisitioner. Det
innebar att uppgifter om forskrivning pa recept (som hamtas in fran E-
hilsomyndigheten) inte omfattas av forsta stycket. Detta bor framga av
lagtexten.

Det bor vidare framga av lagtextens forsta stycke vilken anvdndning av
lakemedlen for behandling av djur som ska omfattas av uppgifts-
skyldigheten. Som Lagradet forstar det dr det frimst veterindrens egen
anvindning av ldkemedlen for behandling av djur som omfattas och
mojligen dven anvindning som sker genom personer som samarbetar med
veterindren (t.ex. pa kliniker eller djursjukhus). Men ocksé nir ldkemedel
har blandats i foder av en s.k. foderforetagare ska det vara en veterinar som
rapporterar anvandningen. Ocksa detta bor framga av lagtexten.

Sjélvklart kommer en saddan precisering att kunna ges i de foreskrifter som
kan meddelas med st6d av andra och tredje styckena, men eftersom detta
blir ett aliggande for veterindrerna bor det framgé redan av lagtexten vad
som omfattas av uppgiftsskyldigheten. Detta blir d& ocksé den yttre ramen
for mojligheten for regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer att meddela foreskrifter.
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Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

3kap. 1§

Paragrafen sammanfattar lagens tillimpningsomrade. Detta omfattar
endast vissa humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel. I ett
nytt andra stycke infors enligt forslaget en upplysning om att i friga om
veterindrmedicinska lakemedel finns bestimmelser i EU-férordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel.

I forfattningskommentaren anges att fragan om EU-rédttens forhallande till
svensk ritt behandlas i avsnitt 8. Dar framgar att lagstiftaren forutser att
EU-forordningens bestimmelser kommer att behdva tillimpas i stéllet for
de svenska reglerna i vissa fall, dvs. de svenska reglerna kommer att
behova asidosittas med hédnsyn till EU-réttens foretrdde. Det nya andra
stycket utgor ddrmed i praktiken ndrmast en uppmaning till normprévning.
I vilken utstrackning och i vilka delar som den svenska lagstiftningen
behover asidoséttas framgar emellertid inte.

Den valda lagstiftningstekniken kan ifragasittas av flera skil. Bl.a.
framstar det inte som sjalvklart att det dr forenligt med EU-réttens krav att
lata dess genomslag bli beroende av att rdttstillimparen asidosétter de
svenska bestdimmelser som inte dr forenliga med EU-rdtten. Vidare kan
ifrdgasittas om en upplysningsbestimmelse av det slag som foreslas —i en
situation dér lagstiftaren vet att svenska regler kommer att behdva
asidosittas — tillrackligt tydligt ger uttryck for vad som avses gilla. 1
utredningens beténkande (SOU 2021:45) foreslogs att det skulle inforas en
ny paragraf som undantar vissa bestimmelser i ldkemedelslagen da EU-
forordningen i stillet ska gilla. Det 4r ett sdtt att hantera det problem som
Lagradet vill peka pa. Under alla omsténdigheter maste fragan behandlas
pé ett mera klargdrande sitt i en kommande proposition.

10 kap. 4 §

I paragrafen, som &r ny, infors ett bemyndigande fér den myndighet som
regeringen bestimmer att i enskilda fall fatta vissa beslut om forbud.

Att lagen inte pekar ut en viss myndighet som ska fatta beslut, utan later
regeringen bestdmma vilken myndighet som far ansvaret for
beslutsfattandet, &r vanligt. I denna lag har dock Lakemedelsverket pekats
ut i atskilliga bestimmelser.

I lagen finns ett kapitel med rubriken Overklagande (17 kap.). 117 kap. 1 §
anges att beslut som Likemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt
denna lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stdd av lagen
far overklagas till allmén forvaltningsdomstol. I 6vrigt finns i kapitlet
endast regler om provningstillstind och att beslut géller omedelbart.
Nagon bestdimmelse om att beslut av nagon annan myndighet far
overklagas finns inte och inte heller att beslut av andra myndigheter inte
far 6verklagas.



I 41 § forvaltningslagen (2017:900) finns en bestimmelse dar det stir att  Prop. 2022/23:13

ett beslut far 6verklagas om beslutet kan antas paverka nagons situation pd Bilaga 7

ett inte obetydligt sétt. Detta talar for att man ska fa overklaga saddana
beslut om férbud som behandlas hér i 10 kap. 4 § lakemedelslagen. 1 4 §
forvaltningslagen star dock att om en annan lag eller en forordning
innehéller ndgon bestimmelse som avviker fran den lagen, sa tillimpas
den bestdimmelsen. Nér det i 17 kap. ldkemedelslagen om 6verklaganden
finns en bestimmelse om att man far &verklaga beslut av en viss
myndighet blir det ddrmed otydligt vad som géiller i friga om
overklaganden av beslut av andra myndigheter och tillimparen stills infor
frégan, om 17 kap. uttommande reglerar 6verklagandemdjligheterna eller
om forvaltningslagens regler om dverklagande ska tillimpas i tilldgg till
lagens. Det dr inte ndgon lamplig lagstiftningsmetod.

Vid foredragningen har det upplysts att tanken &ar att det é&r
Lékemedelsverket som ska kunna fatta beslut enligt denna paragraf. Inte
minst for att tydliggéra att saddana beslut far Overklagas bor
Lakemedelsverket anges redan i lagtexten.

Ovriga lagforslag

Lagréadet lamnar forslagen utan erinran.
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