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Endringer i legemiddelloven (legemidler til dyr)
og samtykke til godkjenning av EOS-komiteens
beslutning nr. 371/2021 om innlemmelse

1 EdS-avtalen av forordning (EU) 2019/6
om legemidler til dyr

Tilrdding fra Helse- og omsorgsdepartementet 22. april 2022,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Store)

1 Proposisjonens hovedinnhold

Helse- og omsorgsdepartementet fremmer med
dette forslag til endringer i lov 4. desember 1992
nr. 132 om legemidler (legemiddelloven). Ved
forslaget gjennomfoeres forordning (EU) 2019/6
om legemidler til dyr i norsk rett. Forordningen
erstatter direktiv 2001/82/EF om legemidler til
dyr.

Forordningen tradte i kraft 28. januar 2019 og
fikk anvendelse i EU fra 28. januar 2022. EQS-
komiteen vedtok 10. desember 2021 4 endre EQS-
avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standar-
der, proving og sertifisering) kapittel XIII (Lege-
midler) slik at forordning (EU) 2019/6 om lege-

midler til dyr ble innlemmet i E@S-avtalen.
Gjennomferingen av EJS-komiteens beslutning i
norsk rett vil kreve lovendring og ha budsjett-
messige konsekvenser. Vedtaket i EJS-komiteen
ble derfor gjort med forbehold om Stortingets
samtykke, jf. Grunnloven § 26 annet ledd.
Formaélet med den nye forordningen er 4 oke
tilgjengeligheten av legemidler til dyr, effektivi-
sere godkjenningsordningene, stimulere til okt
konkurranseevne og innovasjon, bidra til et mer
effektivt indre marked og & styrke EUs arbeid
med 4 bekjempe antimikrobiell resistens (AMR).
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2 Bakgrunnen for lovforslaget

Direktiv 2001/82/EF fastsetter, sammen med for-
ordning (EF) nr. 726/2004 (om fastsettelse av fel-
lesskapsprosedyrer for godkjenning og overva-
king av legemidler for mennesker og dyr og om
opprettelse av et europeisk legemiddelbyra
(EMA)), regelverket for legemidler til dyr. Retts-
aktene innebaerer i all hovedsak en totalharmoni-
sering av regelverket for legemidler til dyr innen
E@S-omréadet, og etablerer et formelt og forplik-
tende samarbeid mellom myndighetene.

Regelverket har store fellestrekk med regel-
verket for legemidler til mennesker, men det er
ogsa noen forskjeller, blant annet fordi dyr inngar
i matproduksjon.

Direktiv 2001/82/EF regulerer hele forsy-
ningskjeden for legemidler til dyr, herunder krav-
ene til tilvirkning, markedsfering, import,
eksport, forsyning, distribusjon, legemiddelover-
vaking, kontroll og bruk av legemidler til dyr.
Direktivet fastsetter, sammen med forordning
(EF) nr. 726/2004, ogsa prosedyrene for godkjen-
ning av legemidler til dyr. P4 noen omrader er
legemidler til dyr i mindre grad regulert gjennom
EQSretten enn legemidler til mennesker. Dette
gjelder blant annet reglene om reklame, Kklinisk
utpreving og grossistvirksomhet med legemidler.

Direktiv 2001/82/EF erstattes av forordning
(EU) 2019/6. Det samme gjor forordning (EF)
nr. 1234/2008 om behandling av endringer av vil-
karene i markedsferingstillatelser for legemidler.
Forordning (EU) 2019/5 endrer i vesentlig grad
forordning (EF) nr. 726/2004 om sentral prose-
dyre, slik at denne ikke lenger gjelder for sentral
godkjenning og overvaking av legemidler til dyr.
Dette reguleres i stedet av forordning (EU) 2019/
6. Forordning (EU) 2019/6 gir ogsé hjemmel for &
gi opptil 25 gjennomferingsrettsakter, hvorav 13
ma veere vedtatt for forordningen kan komme til
anvendelse.

Forordning (EF) nr.726/2004 vil imidlertid
fortsatt gjelde blant annet med hensyn til det euro-
peisk legemiddelbyriets koordinerende rolle av
faglige ressurser stilt til radighet for dem av EQS-
landene, vedrerende utredning, tilsyn og over-
vaking av legemidler til bAde mennesker og dyr,
se blant annet artikkel 55 og 56 nr. 1 bokstav b i

forordning (EF) nr. 726/2004 som endret ved for-
ordning (EU) 2019/5.

Etter departementets vurdering viderefeores
regelverket for legemidler til dyr i det alt vesent-
lige gjennom forordning (EU) 2019/6. Forord-
ningen regulerer som tidligere bade seknad om
og utstedelse av markedsferingstillatelse (MT),
tilvirkning, import, eksport, grossistvirksomhet,
dyrehelsepersonells bruk av legemidler og lege-
middelovervaking. Det er imidlertid ogsi noen
sterre endringer.

Forordningen innferer regler om godkjenning
og gjennomfering av klinisk utpreving av lege-
midler til dyr. Reglene er i det vesentligste i
overensstemmelse med gjeldende norsk regel-
verk.

Direktiv 2001/82/EF begrenset seg til & forby
reklame til allmennheten for reseptpliktige lege-
midler til dyr, mens forordningen gir mer detal-
jerte regler om reklame. I Norge har vii dag felles
regler for reklame for henholdsvis legemidler til
mennesker og til dyr. Bestemmelsene i forord-
ningen anses for i veere i overensstemmelse med
gjeldende norsk rett, men mindre detaljerte.
Endringene antas derfor ikke a fi vesentlig inn-
virkning pé reklamebestemmelsens innhold.

Sentral prosedyre for godkjenning av lege-
midler utvides, slik at flere legemidler nd ma
sekes godkjent i denne prosedyren.

Det opprettes nye felles EU-databaser. I EU-
produktdatabasen skal myndighetene registrere
produktinformasjon om alle legemidler med
markedsforingstillatelse, registrerte homeopatiske
legemidler, legemidler til visse typer kjeeledyr
som tillates omsatt uten markedsferingstillatelse
samt informasjon om salgsmengde og tilgjengelig-
het. Det skal ogsa opprettes en database med
informasjon om salg og bruk av antibiotika til dyr i
det enkelte land. EUs tilvirker- og distributerdata-
base skal utvides til & inkludere grossisttillatelser
for handtering av legemidler til dyr samt informa-
sjon om tilvirkere, importerer og distributerer av
virkestoffer som benyttes i legemidler til dyr.
Eksisterende databaser som legemiddelover-
vakingsdatabasen, skal tilpasses nye krav til
omfang og innhold.
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3 Horing

3.1 Hering av gjennomfgring av
forordning (EU) 2019/6 om
legemidler til dyr i norsk rett

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 20. nov-
ember 2020 pa hering forslag til ny lov om lege-
midler til dyr for 4 gjennomfere forordning (EU)
2019/6 om legemidler til dyr i norsk rett. Horings-
frist var 8. januar 2021. Heringsnotatet ble sendt
til felgende heringsinstanser:

Departementene

Barneombudet

Datatilsynet

Direktoratet for e-helse

Folkehelseinstituttet

Forbrukertilsynet

Forbrukerradet

Havforskningsinstituttet

Helsedirektoratet

Institutt for helse og samfunn HELSAM

Mattilsynet

Norges arktiske universitet, Det helse-
vitenskapelige fakultet

Norges arktiske universitet, Farmaseytisk institutt

Norges arktiske universitet, fakultet for bio-
vitenskap, fiskeri og ekonomi (Norges fiskeri-
hegskole)

Norges forskningsrad

Pasient- og brukerombudene

Norges miljg- og biovitenskapelige universitet,
NMBU

NTNU, Det medisinske fakultet

OsloMet storbyuniversitetet, Fakultet for helse-
vitenskap (Bachelorutdanningen i Farmasi)

Personvernnemnda

Regjeringsadvokaten

Regelradet

Senter for medisinsk etikk ved universitetet
i Oslo

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statsforvalterne

Sysselmannen pa Svalbard

Universitetet i Bergen, Det medisinske fakultet

Universitetet i Bergen, Det matematisk-natur-
vitenskapelige fakultetet

Universitetet i Oslo, Det medisinske fakultet

Universitetet i Oslo, Farmaseytisk institutt

Universitetet i Oslo, seksjon for odontologisk
farmakologi og farmakoterapi

Velferdsforskningsinstituttet NOVA

Veterinaerinstituttet

Sametinget
Statens seniorrad
Stortingets ombudsmann for forvaltningen

Helse- og sosialombudet i Oslo

De regionale helseforetakene
Helseforetakene

Norsk helsenett SF

Norsk legemiddelhandbok
Sykehusapotekene HF
Sykehusapotekene Vest HF
Sykehusapotekene Nord HF
Sykehusapotekene Midt-Norge HF
Sykehusinnkjep — legemidler

ACOS AS

Akademikerne

Alliance Healthcare Norge AS
Allmennlegeforeningen
Amathea

Apotekforeningen

Apotek 1 Gruppen AS
Apotekergruppen

CGM (Compugroup Medical Norway AS)
Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening
Den norske veterinaerforening
Fagforbundet
Fellesorganisasjonen FO
Forskerforbundet
Forskningsstiftelsen FAFO
Helsetjenestens Lederforbund
IKT Norge

Infodoc

Institutt for samfunnsforskning
KS

9
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Landsgruppen av helsesgstre, NSF

LO - Landsorganisasjonen i Norge
Legeforeningens forskningsinstitutt
Legemiddelindustrien
Legemiddelparallellimporterforeningen
Nomvec AS

Nasjonalforeningen for folkehelsen
Norges Farmaceutiske Forening

Norges kristelige legeforening

Norsk Farmaseytisk Selskap

Norsk Medisinaldepot AS

Norsk sykehus og helsetjenesteforening (NSH)
Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Norske Sykehusfarmaseyters Forening
NHO - Naringslivets Hovedorganisasjon
Parat

Pensjonistforbundet

Radet for legeetikk

SINTEF Helse

Sjemat Norge

Spekter

TEKNA

UNIO

Virke

Veterinary Industry Nordic (ViNordic)
Yngre legers forening
Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

Det innkom 16 heringssvar, hvorav 11 var med
merknader. Departementet mottok heringssvar
med merknader fra folgende heringsinstanser:

Justis- og beredskapsdepartementet
Landbruks- og matdepartementet
Nerings- og fiskeridepartementet
Utenriksdepartementet

Havforskningsinstituttet

Statens legemiddelverk
Universitetet i Bergen

Den norske veterinarforening
Tekna

Legemiddelindustrien

Sjemat Norge

Folgende instanser har svart at de ikke har
merknader:

Forsvarsdepartementet

Klima- og miljedepartementet
Samferdselsdepartementet
Statsforvalteren i Oslo og Viken
Helsedirektoratet

3.2 Tilleggshering av forslag
om overtredelsesgebyr og
straffesanksjonering av brudd pa
regelverket for legemidler til dyr

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 11. mars
2022 ut en tilleggshering med forslag til lovfesting
av hvilke brudd p& handlingsnormer i regelverket
for legemidler til dyr som kan ilegges overtredel-
sesgebyr eller straffesanksjoneres. Heoringen ble
ogsa offentliggjort pa regjeringen.no. Departe-
mentet sendte heringen direkte til samme instan-
ser som nevnt under punkt 3.1.

Horingsfristen gikk ut 18. mars 2022. Departe-
mentet mottok 12 heringsuttalelser. Resultatet av
heringen er naermere omtalt i forbindelse med
omtalen av de enkelte forslagene, se proposisjo-
nens punkt 26. Fem instanser har avgitt realitets-
uttalelse.



2021-2022

Prop. 102 LS 11

Endringer i legemiddelloven (legemidler til dyr) og samtykke til godkjenning av ES-komiteens beslutning nr. 371/2021 om
innlemmelse i EQS-avtalen av forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr

4 Gjeldende rett

Gjennom E@S-avtalen har Norge gjennomfert

samme regelverk som EU-landene for legemidler

til dyr. Norge deltar ogsd pa linje med EUs
medlemsland i et forpliktende samarbeid om god-
kjenning og overvdking av legemidler til dyr.

Reglene er langt pa vei totalharmonisert innenfor

EQS-omradet. Direktiv 2001/82/EF om legemidler

til dyr regulerer tilvirkning, import, markedsfering,

eksport, forsyning, distribusjon, legemiddelover-
véking, kontroll og bruk av legemidler til dyr.

Direktiv 2001/82/EF er gjennomfert i lege-
middelloven med tilherende forskrifter. Lege-
middelloven inneholder overordnete bestemmel-
ser og hjemmelsbestemmelser, og et stort antall
forskrifter inneholder en rekke detaljerte bestem-
melser. Disse er:

— Forskrift 18. desember 2009 nr.1839 om lege-
midler (legemiddelforskriften)

— Forskrift 2. november 2004 nr. 1441 om til-
virkning og import av legemidler

— (tilvirkningsforskriften)

— Forskrift 13. desember 2021 nr. 3485 om norsk
farmakopé

—  Forskrift 20. juli 1995 nr. 698 om legemidlers
kvalitet, standarder m.m.

— Forskrift 21. desember 1993 nr. 1219 om
grossistvirksomhet med legemidler (grossist-
forskriften)

— Forskrift 27. april 1998 nr. 455 om rekvirering
og utlevering av legemidler fra apotek (rekvire-
rings- og utleveringsforskriften)

— Forskrift 14. august 2003 nr. 1053 om omset-
ning mv. av visse reseptfrie legemidler utenom
apotek

— Forskrift 16. januar 2007 nr. 50 om bruk av lege-
midler til dyr

— Forskrift 27. juni 2002 nr. 732 om tiltak mot
sjukdommer og zoonotiske agens hos dyr
(dyrehelseforskriften)

— Forskrift 20. februar 2006 nr. 229 om journal for
dyrehelsepersonell

—  Forskrift 3. juli 2009 nr. 971 om melding av opp-
lysninger om utleverte og brukte legemidler til
dyr

— Forskrift 28. april 2010 nr. 631 om identifika-
sjon av dyr av hestefamilien

— Forskrift 28. juni 1996 nr. 693 om forskrivning,
tilvirkning og distribusjon m.v. av medisinfor til
dyr, fugler, fisk og akvatiske organismer

— Forskrift 30. mai 2012 nr. 512 om grenseverdier
for legemiddelrester i neeringsmidler fra dyr

— Forskrift 14. september 2016 nr. 1064 om ani-
malske biprodukter som ikke er beregnet pa
konsum

— Forskrift 27. januar 2000 nr. 65 om kontrolltil-
tak for restmengder av visse stoffer i animalske
neaeringsmidler, produksjonsdyr og fisk for a
sikre helsemessig trygge neeringsmidler

— Forskrift 17. juni 2008 nr. 822 om drift av akva-
kulturanlegg (akvakulturdriftsforskriften)

Statens legemiddelverk (Legemiddelverket) er
fag- og tilsynsmyndighet for legemidler i Norge
og ferer tilsyn med utprevere, tilvirkere, impor-
torer, grossister og apotek. Mattilsynet forer tilsyn
med bruk av legemidler pa dyr.

Legemidler m& ha markedsferingstillatelse for
de kan omsettes, jf. legemiddelloven § 8. Markeds-
foringstillatelse gis pad grunnlag av seknad der
seker blant annet mé vedlegge dokumentasjon for
legemidlets farmasoytiske kvalitet, sikkerhet og
effekt, jf. legemiddelforskriften §§ 3-4 og 3-5. For
blant annet generiske og homeopatiske lege-
midler er det reduserte dokumentasjonskrav.
Markedsferingstillatelse gis bare dersom for-
ventet nytte ved bruken av legemidlet i samsvar
med godkjenningen overstiger faren for skadelige
utilsiktede virkninger, jf. legemiddelloven § 4 og
legemiddelforskriften §§58 og 59 (heretter
nytte-/risikoforhold). Som del av markedsferings-
tillatelsen godkjenner ogsd myndighetene mer-
king, pakningsvedlegg, legemidlets preparat-
omtale og fastsetter regler om reseptplikt, resept-
gruppe, begrenset utlevering og begrenset rekvi-
rering.

Seknad om markedsferingstillatelse behand-
les enten rent nasjonalt av Legemiddelverket eller
av flere land i felleskap i ulike samarbeidsprose-
dyrer. Disse omtales som nasjonal prosedyre,
desentralisert prosedyre, gjensidig anerkjennel-
sesprosedyre og sentral prosedyre, jf. legemiddel-
forskriften §3-1. Nar seker har fatt markeds-
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foringstillatelse, har vedkommende et ansvar for 4
overvike legemidlet slik at nye bivirkninger opp-
dages, jf. legemiddelforskriften § 85 og kapittel
10 a.

Seknad om markedsferingstillatelse skal ogsa
vedlegges resultater fra kliniske forsek. Lege-
midler som skal brukes til klinisk utpreving pa
dyr, skal vurderes av Legemiddelverket som kan
nekte utprevingen igangsatt, jf. legemiddelfor-
skriften § 15-6.

En grunnleggende forutsetning for & ivareta
folke- og dyrehelsen er at legemidlene har den
kvalitet de skal ha i henhold til godkjenningen.
Regelverket stiller derfor krav om godkjenning av
akterene som handterer legemidler. Tilvirkere av
legemidler og virksomheter som importerer lege-
midler fra land utenfor EQS-omriadet ma ha til-
virkertillatelse utstedt av EOS-myndighetene. Til-
virkertillatelse forutsetter at seker dokumenter at
vedkommende kan ivareta at legemidlene har den
kvalitet som kreves, jf. legemiddelloven § 12 til

§ 13 a og forskrift om tilvirkning og import av
legemidler. I forlengelsen av dette ma det legges
til rette for at legemidler distribueres péa forsvarlig
maéte, og at distributerene forsikrer seg om at
legemidlene de mottar er tilvirket og distribuert i
samsvar med de krav som gjelder. Grossister ma
derfor seke om grossisttillatelse hos Legemiddel-
verket i medhold av legemiddelloven § 14 og
bestemmelsene i grossistforskriften.

Detaljomsetning av legemidler til pasienter og
profesjonelle sluttbrukere skal som hovedregel
forestas av apotek, jf. legemiddelloven § 16. Neer-
mere krav til apotekvirksomhet fremkommer av
lov 2. juni 2000 nr. 30 om apotek (apotekloven).

Veterineerer og fiskehelsebiologer kan som en
hovedregel bare bruke legemidler som er god-
kjent for den aktuelle dyrearten og den aktuelle
bruken. Regelverket dpner imidlertid for at ogsa
andre legemidler kan benyttes ved behov, jf. § 4 i
forskrift om bruk av legemidler til dyr.



2021-2022

Prop. 102 LS 13

Endringer i legemiddelloven (legemidler til dyr) og samtykke til godkjenning av ES-komiteens beslutning nr. 371/2021 om
innlemmelse i EQS-avtalen av forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr

5 Gjennomfgring av forordningen om legemidler til dyr
i legemiddelloven

5.1 Hoeringsforslaget

I heringsnotatet viste departementet til at direktiv
2001/82/EF om legemidler til dyr vil oppheves
nar forordning (EU) 2019/6 far anvendelse. Lege-
midler til mennesker vil fortsatt reguleres av
direktiv 2001/83/EF. Siden gjennomfering av
direktiver og forordninger krever ulik regelverks-
teknikk, foreslo departementet i heringen at for-
ordningen gjennomferes i en ny lov om lege-
midler til dyr, og at den négjeldende reguleringen
av legemidler til dyr i legemiddelloven oppheves
for de legemidlene som omfattes av forordning
(EU) 2019/6.

Forordning (EU) 2019/6 inneholder i stor
grad rettigheter og plikter som fordrer et lov-
grunnlag. I heringsnotatet ble det lagt til grunn at
med et slikt innhold og omfang som forordningen
har, er det nedvendig med en ny lov om lege-
midler til dyr. Samtidig er EU-kommisjonen i
forordningen gitt hjemmel til 4 fastsette opptil 25
rettsakter (bade gjennomferingsrettsakter og
delegerte rettsakter) hvorav 13 ma veare pa plass
for at hovedforordningen skal kunne fa anvend-
else. Disse rettsaktene vil gjennomferes i ny for-
skrift. Hjemmel for dette fremgikk av lovutkastet
§ 1 annet ledd.

I heringsnotatet ble det vist til at etter EQS-
avtalen artikkel 7 bokstav a skal Norge gjennom-
fore EU-forordninger «som sddan» i nasjonal rett.
Det innebarer at det som hovedregel ikke er til-
latt & gjengi, omskrive eller dele opp forordnin-
gene. Det innebarer ogsd at man skal vere til-
bakeholden med & erstatte begreper i forordnin-
gen. Departementet vurderer det derfor dithen at
forordning (EU) 2019/6 ma gjennomferes i norsk
rett ved inkorporasjon i lov. Inkorporasjon inne-
barer at forordningen gjores gjeldende som
norsk lov uten omskrivninger. Det ble vist til lov-
forslaget § 1, hvor forordningen foreslas gjennom-
fort ved inkorporasjon med de tilpasninger som
avtales ved innlemmelse i EJS-avtalen gjennom
en henvisningsbestemmelse.

Ny lov ble i heringsnotatet foreslatt begrenset
til & fastsette rammene for de nasjonale reglene pa

en del omrader hvor forordningen ikke inne-
holder sarskilte bestemmelser, herunder det
offentlige tilsynet, reaksjoner og sanksjoner.
Videre ble det lagt til grunn at loven mé inneholde
nedvendige fullmakter til & gi mer detaljerte
bestemmelser pa forskriftsniva hvor forordningen
apner for dette, herunder blant annet regulering
av pakningsinformasjon, elektronisk paknings-
vedlegg, spriakkrav, klinisk utpreving og grossist-
virksomhet. Departementet viste til at det store
antallet gjennomferingsrettsakter og delegerte
rettsakter som skal vedtas sannsynligvis vil bli
gjennomfert ved inkorporasjon i ny forskrift om
legemidler til dyr.

I heringsnotatet ble det papekt at inkorpora-
sjon medferer at bestemmelsene i den nye loven
om legemidler til dyr far en utforming som skiller
seg fra tradisjonell norsk lovgivningsteknikk.
Dette byr pa pedagogiske utfordringer. Departe-
mentet viste til at loven, ved at forordningen inkor-
poreres, fir en lovteknisk oppbygning som er
uvanlig, men som likevel ikke er ukjent i norsk
rett. Departementet la i heringsnotatet til grunn at
inkorporasjon er den eneste gjennomferings-
metoden som vil vaere egnet til 4 oppfylle Norges
forpliktelser etter EQJS-avtalen.

Det ble ogsé vist til at p4 de omradene der for-
ordningen gjelder, vil storsteparten av reglene
folge direkte av bestemmelsene i forordningen.
Dette omfatter mange av de mest sentrale
reglene om krav til Kklinisk utpreving, god-
kjenning og markedsforingstillatelse, krav til
relevante akterer og krav til myndigheter. Samti-
dig apner forordningen for nasjonale regler som
spesifiserer, utfyller eller gjor unntak fra forord-
ningen. Det ble lagt til grunn at bestemmelsene i
forordningen mé leses i ssmmenheng med slike
nasjonale regler.

I heringsnotatet ble det gitt uttrykk for at det i
sum ofte vil veere nedvendig a forholde seg bade
til forordningens tekst, de generelle supplerende
bestemmelsene i ny lov om legemidler til dyr og
eventuelle serreguleringer i spesiallovgivning, og
a se disse bestemmelsene i ssmmenheng.
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5.2 Hgringsinstansenes syn

Justis- og beredskapsdepartementet, Landbruks- og
matdepartementet, Neerings- og fiskerideparte-
mentet og Sjomat Norge har gitt kommentarer til
forslaget om ny lovstruktur.

Landbruks- og matdepartementet og Neerings-
og fiskeridepartementet uttaler at de er positive til
at forordning (EU) 2019/6 gjennomferes i lovs
form. De ser ogsa utfordringene ved 4 fastsette et
enhetlig legemiddelregelverk nér rettsaktene om
legemidler til mennesker og legemidler til dyr
gjennomferes forskjellig. De er ikke uenig i at
omfanget av regelverket isolert tilsier at det ber
inntas i ny lov. Det fremholdes at hensynet til til-
gjengelighet overfor brukerne utgjer en stor
utfordring og at alternativet med & revidere gjel-
dende legemiddellov slik at det blir feerre kryss-
henvisninger, fremstir som den mest formals-
tjenlige losningen.

Neerings- og fiskeridepartementet viser til at for-
ordning (EU) 2019/6 ikke regulerer alle aspekter
knyttet til legemidler til dyr, slik at noen bestem-
melser knyttet til legemidler til dyr vil sta igjen i
dagens legemiddellov. De gir uttrykk for at den
mest hensiktsmessige losningen vil vere &
gjennomfere (EU) 2019/6 som et eget kapittel i
eksisterende legemiddellov. Justis- og beredskaps-
departementet gir ogsa uttrykk for at det ber
vurderes om det er en bedre lgsning 4 gjennom-
fore forordningen i et eget kapittel i legemiddel-
loven, samtidig som det gjores nedvendige tilpas-
ninger i relevante bestemmelser i legemiddel-
loven som i dag regulerer legemidler til dyr. I for-
lengelsen av dette vises til at de supplerende
bestemmelsene om blant annet virkeomréade, til-
syn, avgifter og sanksjoner mv., som foreslas i for-
slaget til ny lov, synes i stor grad a overlappe med
tilsvarende regler i den eksisterende legemiddel-
loven, og ber derfor kunne gjennomferes ved til-
pasninger i de eksisterende bestemmelsene.

Sjomat Norge gir uttrykk for at det er generelt
uheldig om regelverk som herer sammen spres i
for mange norske gjennomferingsregelverk da
det ogker risikoen for at virksomheter mister over-
blikket over aktuelt regelverk. Det er derfor
uklart hvorvidt det er hensiktsmessig a dele opp

legemiddellovgivningen med en todelt regulering
av veterinzerlegemidler.

5.3 Departementets vurdering

Justis- og beredskapsdepartementet, Landbruks-
og matdepartementet og Neerings- og fiskeri-
departementet er positive til at forordning (EU)
2019/6 gjennomferes i lovs form. Helse- og
omsorgsdepartementet fastholder derfor for-
slaget i heringen om at forordningen om lege-
midler til dyr gjennomferes i lov.

Departementet viser videre til at herings-
instansene som har uttalt seg om spersmalet
onsker at forordningen skal gjennomferes i gjeld-
ende legemiddellov, blant annet for & lette til-
gjengeligheten for brukerne. Helse- og omsorgs-
departementet foreslar derfor at forordningen om
legemidler til dyr gjennomferes i et eget kapittel I a
i gjeldende legemiddellov. Som foreslatt i heringen
foreslas forordningen gjennomfert ved inkorpora-
sjon med de tilpasninger som avtales ved inn-
lemmelse i EJS-avtalen gjennom en henvisnings-
bestemmelse, se lovforslaget § 2 b.

Som Justis- og beredskapsdepartementet gav
uttrykk for i sitt heringssvar, er det flere av
bestemmelser i heringens forslag om ny lov om
legemidler til dyr som overlapper med bestem-
melsene i legemiddelloven. Siden det foreslas &
gjennomfoere forordningen om legemidler til dyr i
gjeldende legemiddellov, er det i forslaget til
kapittel I a inntatt en bestemmelse som viser til
hvilke bestemmelser i loven som ogsa gjelder for
legemidler omfattet av forordning (EU) 2019/6,
se lovforslaget § 2 c.

Som nevnt er EU-kommisjonen i forordningen
gitt hjemmel til & fastsette opptil 25 sekundaer-
rettsakter. Det ble i heringen vist til at disse vil
gjennomferes i ny forskrift. Hjemmel for dette
fremgikk av heringens lovutkast § 1 annet ledd.
Det innkom ingen kommentarer til departe-
mentets forslag. Departementet opprettholder for-
slaget om at departementet kan gi forskrift om
gjennomfering og utfylling av forordningen inntatt
i § 2 b, jf. lovforslaget § 2 d forste ledd bokstav i.
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6 Lovens formal og virkeomrade

6.1 Gjeldende rett

6.1.1 Lovens formalsbestemmelse

Legemiddelloven inneholder ingen tydelig for-
maélsbestemmelse slik man finner i mange lover.
Av legemiddelforskriften §1-1 fremgar det
imidlertid at:

«Forskriften skal bidra til sikker og rasjonell
legemiddelbruk gjennom forsvarlig kontroll av
legemidlers kvalitet, sikkerhet og effekt samt
markedsfering og pris.»

Forskrift om bruk av legemidler til dyr omfatter
veterinaerers og fiskehelsebiologers bruk av lege-
midler til dyr. Av § 1 felger det blant annet at:

«Forskriften skal bidra til forsvarlig bruk av
legemidler til dyr for 4 unngd unedvendig
lidelse hos dyr og bidra til god dyrehelse, samt
oppna helsemessig trygge naeringsmidler.»

Forskrift om rekvirering og utlevering av lege-
midler fra apotek § 1-1- sier at:

«Forskriften skal sikre forsvarlig rekvirering
av legemidler, forsvarlig ekspedisjon av resept
og rekvisisjon i apotek og forsvarlig utlevering
av legemidler fra apotek.»

6.1.2 Lovens saklige virkeomrade - hva
loven gjelder

Det folger av legemiddelloven § 1 at loven gjelder
for legemidler og visse andre stoffer. Hva som er a
anse som legemiddel er definert i legemiddelloven
§ 2. Legemiddelloven gjelder bade for legemidler til
mennesker og legemidler til dyr, og omfatter alle
typer legemidler. Lovens Kkapittel IV om farmasey-
tiske spesialpreparater gjelder bare for legemidler
som skal ha markedsferingstillatelse for de kan
omsettes, herunder premiks til bruk i medisinfér.
Loven har egne kapitler om andre stoffer som
narkotika og stoffer som kan brukes ved ulovlig
fremstilling av narkotika. Disse stoffene omfattes

av loven uavhengig av om de faller inn under defi-
nisjonen av legemiddel.

Legemiddelloven og forskrifter gitt i medhold
av loven, har naermere bestemmelser om klinisk
utpreving, krav om markedsferingstillatelse, til-
virkning og import, grossistvirksomhet, detaljsalg
og reklame. Narkotika og utgangsstoffer for
narkotika (narkotikaprekursorer) er ogsd omfattet
av regelverket. Det er ogsé gitt bestemmelser om
tilsyn og sanksjoner.

De fleste av bestemmelsene i legemiddel-
forskriften gjelder kun for legemidler som skal ha
markedsferingstillatelse. Bestemmelsene om mer-
king, pakningsvedlegg og reseptstatus kommer
imidlertid ogsé til anvendelse for legemidler hvor
det ikke kreves markedsferingstillatelse.

I dag er autogene vaksiner unntatt fra kravet
om markedsforingstillatelse, jf. legemiddelfor-
skriften § 2-2. Dette er inaktiverte immunologiske
legemidler til dyr, fremstilt fra patogene orga-
nismer og antigener isolert fra et dyr eller en
besetning og anvendt til behandling av dette dyret
eller denne besetningen pa samme sted. Bruk av
slike vaksiner ma likevel godkjennes av Lege-
middelverket etter seknad om spesielt god-
kjenningsfritak, se punkt 22. Levende autogene
vaksiner tillates ikke brukt i Norge.

6.1.3 Hvem loven gjelder for

For legemidler til dyr retter legemiddelloven seg
mot alle akterer i forsyningskjeden, herunder
tilvirkere, grossister, legemiddelformidlere og
detaljomsettere, dyrehelsetjenesten og dyrehelse-
personell. Loven retter seg ogsa mot brukere i
dyrehelsetjenesten, for eksempel § 25 b som hen-
viser til rekvireringsrett gitt i lov 15. juni 2001 nr.
75 om veterineerer og annet dyrehelsepersonell
(dyrehelsepersonelloven).

6.1.4 Hvorlegemiddelloven gjelder

Legemiddelloven gjelder p& norsk territorium.
Legemiddelloven gjelder ogsa pa Svalbard, jf. for-
skrift om anvendelse av helselover og -forskrifter
for Svalbard og Jan Mayen § 11 forste ledd.
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6.2 Forordningen

6.2.1

Formélet med forordningen er beskrevet i for-
talen punkt 2 til 5. Av punkt 5 i fortalen til for-
ordning (EU) 2019/6 fremgér det at:

Forordningens formal

«Formaélet med denne forordning er & redusere
den administrative byrden, styrke det indre
markedet og oke tilgangen péa legemidler til
dyr samtidig som det sikres et heyest mulig
nivd for vern av folkehelsen, dyrehelsen og
miljoet.»

6.2.2 Forordningens saklige virkeomrade

Det fremgar av artikkel 1 at forordning (EU)
2019/6 regulerer tilvirkning, import, eksport,
distribusjon, omsetning, legemiddelovervaking
og tilsyn med legemidler til dyr. Videre regulerer
forordningen bruk av legemidler til dyr.

De fleste bestemmelsene gjelder for lege-
midler som er fremstilt industrielt eller ved en
industriell prosess, og som skal markedsferes, jf.
artikkel 2 nr. 1. Dette er legemidler det kreves
markedsferingstillatelse for for de kan plasseres
pa markedet.

Deler av forordningens bestemmelser gjelder
imidlertid ogsa for andre stoffer og legemidler, jf.
artikkel 2 nr. 2 til nr. 6. Importerer, distributerer
og tilvirkere av virkestoffer til bruk i legemidler
ma registrere virksomheten hos myndighetene, jf.
artikkel 95. Nytt med forordningen er at flere
bestemmelser ogsd gjelder for inaktiverte auto-
gene vaksiner. Dette skal sikre bedre kontroll
med tilvirkning, omsetning og bruk av slike vaksi-
ner. Det blir ikke lenger mulig 4 tillate bruk av
levende autogene vaksiner.

Forordningens kapittel VII gir regler om gros-
sister, detaljsalg, bruk, kassering og reklame for
legemidler. Disse bestemmelsene er ogsa gjort
gjeldende for substanser med anabol (fremmer
biokjemiske oppbyggingsprosesser i kroppen),
antiinfeksios (motvirker infeksjon), antiparasittisk
(virker mot parasitter), antiinflammatorisk (beten-
nelsesdempende), hormonell (utleser bestemte
fysiologiske responser i kroppen), narkotisk og
psykotrop (péavirker psyken) effekt, jf. artikkel 2
nr. 6 bokstav a. Dette er substanser med effekter
som nedvendiggjer regulering av blant annet
omsetning og bruk for & hindre uforsvarlig bruk.

Kapittel VII gjelder ogsd for magistrelle og
offisinelle legemidler, jf. artikkel 2 nr. 6 bokstav b
og c. Et magistrelt legemiddel tilvirkes i apotek

etter bestilling fra rekvirent til en bestemt bruker,
mens et offisinelt legemiddel tilvirkes i apotek slik
det er anvist i en farmakopé og skal utleveres
direkte til vedkommende apoteks kunder.

Legemidler basert pa radioaktive isotoper, for-
tilskudd, medisinfér som definert i forordning
(EU) 2019/4 og legemidler til dyr beregnet til
bruk i forskning og utvikling samt ikke-industrielt
tilvirkede legemidler som inneholder autologe
eller allogene celler og vev, er unntatt fra forord-
ningens virkeomrade, jf. artikkel 2 nr. 7. Autologe
legemidler er legemidler som inneholder celler
eller vev fra det samme dyret som behandles med
det aktuelle legemidlet. Allogene legemidler er
legemidler som inneholder celler eller vev fra
annet individ av samme art som dyret som
behandles. Forordning (EU) 2019/4 om medisin-
fér regulerer produksjon, lagring og transport av
medisinfor. Ved tilvirkning av medisinfér mé det
benyttes legemiddel som er godkjent i medhold
av forordning (EU) 2019/6, jf. forordning (EU)
2019/4 artikkel 5 nr. 1. Bruk av medisinfér regule-
res av forording (EU) 2019/4 kapittel 4 som ogsa
henviser til bruksbestemmelser i forordning (EU)
2019/6.

Det folger videre av forordningen at landene
kan viderefere eller innfere nasjonale kontroll-
tiltak for narkotika og psykotrope substanser, jf.
artikkel 2 nr. 9.

I de tilfeller produkter er omfattet av flere
regelverk, som forordningene om henholdsvis
biocider (kjemiske stoffer og produkter som
dreper levende, uenskede organismer) eller fortil-
skudd i tillegg til legemiddelforordningen, er det
forordningen om legemidler til dyr som kommer
til anvendelse pa slike produkter, jf. artikkel 3. EU-
kommisjonen er i samme bestemmelse gitt
myndighet til 4 fatte vedtak om hvorvidt et spesi-
fikt produkt eller en produktgruppe skal anses
som legemiddel. Stoffer som benyttes til avlivning
av dyr anses i forordningen som legemidler, jf.
artikkel 4 nr. 1.

6.2.3 Hvem forordningen gjelder for

Personelt virkeomrade etter forordningen utvides
sammenlignet med direktiv 2001/82/EF, men
ikke sammenlignet med reguleringen som felger
av gjeldende legemiddellov. Etter forordningen vil
regelverket om legemidler til dyr i sterre grad
omfatte grossister og personer involvert i klinisk
utproving. Det omfatter imidlertid ikke lege-
middelformidlere som kun reguleres i direktiv
2001/83/EF om legemidler til mennesker.
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6.2.4 Hvor forordningens gjelder

Forordning (EU) 2019/6 fastsetter at reglene
gjelder for legemidler til dyr som plasseres péa
E@JS-markedet.

6.3 Horingsforslaget

6.3.1 Lovens formal

I heringsnotatet punkt 5.3 s. 13 ble det vist til at
etter departementets vurdering dekker forord-
ningens formalsbestemmelse i det vesentligste de
formél som fremkommer av forskriftene omtalt i
punkt 6.1.1. For & legge til rette for et regelverk
som meter utfordringene i markedet for legemid-
ler til dyr, ansid departementet det positivt at
nevnte formal veies opp mot formalene om redu-
sert administrativ byrde, styrking av det indre
marked samt okt tilgjengelighet av legemidler til
dyr.

Formélet fremgér av forordningen og det ble i
horingen ikke foreslatt inntatt i lov utover
inkorporasjonsbestemmelsen som var inntatt i
heringens lovforslag § 1.

6.3.2 Lovens saklige virkeomrade
6.3.2.1

I heringsnotatet punkt 6.3 s. 15 viste departe-
mentet til at virkeomradet fremgéar av forord-
ningen og departementet foreslo derfor ikke at
dette inntas i loven utover inkorporasjonsbestem-
melsen, jf. heringens lovforslag § 1.

Det fremgar ikke klart av dagens regelverk at
preparater til avlivning av dyr er legemidler. Etter
forordningen er preparater til avlivning av dyr
klart definert som legemidler. Slike legemidler
blir derfor underlagt alle de samme bestemmel-
sene som legemidler til forebygging og til kurativ
eller lindrende behandling.

I heringsnotatet ble det vist til at Legemiddel-
verket i praksis har stilt krav til tilvirkning,
kontroll og distribusjon av autogene vaksiner til-
svarende de nye kravene i forordningen. Norsk
praksis for autogene vaksiner vil derfor langt pa
vei viderefores.

Innledning

6.3.2.2  Narkotika

I heringsnotatet punkt 6.3 s. 16 omtalte departe-
mentet at landene kan viderefore nasjonale
kontrolltiltak for narkotika og psykotrope sub-
stanser. Legemiddelloven kapittel VIII og VIIla

(prekursorer) gir bestemmelser om narkotika,
mens hjemmel for tilsyn fremkommer av lovens
§ 28. I medhold av § 22 kan det fastsettes forskrif-
ter om hvilke stoffer, droger, planter, sopper og
blandinger (narkotika) som skal komme inn
under bestemmelsene i kapittel VIII samt fast-
settes forskrifter om tilvirkning, omsetning, inn-
forsel, utfersel, gjennomfersel (transitt), utleve-
ring, forsendelse og oppbevaring av disse, samt
om dyrking av vekster som skal nyttes til frem-
stilling av narkotika.
Det ble videre vist til at

«Narkotika reguleres naermere av forskrift
14. februar 2013 nr. 199 om narkotika (narko-
tikaforskriften). Narkotika defineres i narko-
tikaforskriften § 3 og omfatter stoffer, grupper
av stoffer, droger, planter og sopper som er
oppfert i narkotikalisten. Narkotikalisten gjel-
der som del av forskriften og det som omfattes
angis enten ved navn eller som en stoffgruppe.
Som narkotika regnes ogsa salter, stereo-
isomere, estere og etere av stoffer og grupper
av stoffer oppfert pa narkotikalisten, forutsatt
at stoffene har, eller antas 4 ha, psykoaktiv
effekt, samt blandinger (flytende, i fast form
eller i gassfase) med innhold som nevnt over.
Ogsa psykotrope stoffer omfattes av narkotika-
forskriften. Tilvirkning, grossistvirksomhet og
innforsel og utfersel av narkotika krever seer-
skilt tillatelse, jf. narkotikaforskriften §§ 7 til 9.
Det fremkommer av legemiddelloven §1 at
loven gjelder legemidler og visse andre varer
til medisinsk bruk. Den gjelder ogsé for de stof-
fer, droger, planter, sopper og blandinger som i
medhold av § 22 er fastsatt som narkotika, og
uten noe krav om at disse skal omfattes av defi-
nisjonen av legemiddel i § 2. Reguleringen av
narkotika relaterer seg til stoffer osv., og vil
gjelde uavhengig av om de relaterer seg til
legemidler til mennesker eller til dyr. Etter
departementets vurdering gir legemiddelloven
derfor tilstrekkelig hjemmel for regulering av
narkotika, ogsa der dette skulle relatere seg til
legemidler til dyr. Det anses derfor ikke & veere
behov for en egen hjemmel i lovforslaget om
legemidler til dyr.»

6.3.2.3  Legemidler som faller utenfor
virkeomrddet for forordningen om

legemidler til dyr

For de legemidlene til dyr som faller utenfor for-
ordningens virkeomrade, eksempelvis fordi de
ikke er fremstilt industrielt eller ved en industriell
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prosess, fremholdt departementet i herings-
notatet at det er nedvendig a viderefere de krav
som fremkommer av gjeldende legemiddellov.
Departementet foreslo derfor at gjeldende lege-
middellov fortsatt skal gjelde for legemidler til dyr
i den grad disse legemidlene ikke, eller i begren-
set grad, omfattes av virkeomrédet til forordning
(EU) 2019/6.

6.3.3 Personelt virkeomrade

I heringsnotatet punkt 7 s. 17 viste departementet
til at personelt virkeomrade for regelverket om
legemidler til dyr fremgar av forordningen.
Departementet foreslo derfor at det personelle
virkeomradet inntas i loven gjennom inkorpora-
sjonsbestemmelsen, jf. heringens lovforslag § 1.

6.3.4 Stedlig virkeomrade

Nar ikke annet folger av vedkommende spesiallov,
vil den gjelde i riket. I heringsnotatet punkt 8.3
s. 18 viste departementet til at det ikke ble ansett
nedvendig 4 gjore regelverket gjeldende pa nor-
ske luft- og sjefarteyer og innretninger pa norsk
kontinentalsokkel siden behovet for bruk av lege-
midler til dyr anses svaert begrenset der. Dagens
legemiddellov gjelder heller ikke der. Departe-
mentet foreslo derfor ikke & innta dette i lovfor-
slaget.

Videre viste departementet til at Svalbard ikke
omfattes av E@S-avtalen, og det er fastsatt i
Svalbardloven § 2 at andre bestemmelser enn de i
§ 2 forste ledd ikke gjelder for Svalbard, med
mindre det sarskilt er fastsatt. Legemiddelloven
gjelder for Svalbard, jf. forskrift om anvendelse av
helselover og -forskrifter for Svalbard og Jan
Mayen § 11 forste ledd. Departementet foreslo at
dette viderefores for legemidler til dyr. I forlengel-
sen av dette foreslo departementet i heringen at
kongen kan gi forskrift om at loven og forskrifter
med hjemmel i loven helt eller delvis skal gjelde
for Svalbard og Jan Mayen og kan fastsette
seerlige regler under hensyn til de stedlige for-
holdene, jf. lovforslaget § 2.

6.4 Horingsinstansenes syn

6.4.1 Lovens formal

Havforskningsinstituttet og Norsk sjomat har kom-
mentert omtalen i heringsnotatet av forordnin-
gens forméalsbestemmelse. De viser til at formélet
med det nye regelverket er & oke tilgjengelig-
heten av legemidler til dyr, effektivisere godkjen-

ningsordningene, stimulere til ekt konkurranse-
evne og innovasjon, bidra til et mer effektivt indre
marked og a styrke EUs arbeid med & bekjempe
antimikrobiell resistens (AMR). Sjemat Norge ser
frem til denne utviklingen og finner det positivt
med et regelverk som skal legge til rette for dette.
Havforskningsinstituttet uttaler at de er forneyde
med at ogsa arbeidet mot antibiotikaresistens er
tatt med som en del av formalet.

6.4.2 Lovens saklige virkeomrade

Landbruks- og matdepartementet, Havforsknings-
instituttet, Universitetet i Bergen og Statens lege-
middelverk har kommentert forslaget til lovens
saklige virkeomréade.

Landbruks- og matdepartementet bemerker at
det ikke er foreslatt en angivelse av virkeomrade i
ny lov, ettersom dette fremgar av forordningen.
Det er likevel foreslatt en henvisning i forslagets
§ 3 om at legemiddelloven fortsatt gjelder for lege-
midler til dyr som ikke omfattes av virkeomradet
til forordning (EU) 2019/6. Dersom Helse- og
omsorgsdepartementet kommer til & gjennomfere
forordningen i ny lov, ber virkeomradet til for-
ordningen ogsa synliggjeres i samme paragraf for
a sikre mer tilgjengelige regler.

Hauvforskningsinstituttet viser til at medisinfér
og intermediserprodukter, som definert i for-
ordning (EU) 2019/4, er unntatt fra forordningens
virkeomrade. Det fremholdes at det vil veere
sveert uheldig om perorale legemidler til fisk ikke
blir dekket av nytt regelverk. De viser ogsa til at
det ikke kommer Klart frem hvordan midler til
badebehandling av fisk vil bli regulert.

Universitetet i Bergen, Det medisinske fakultet
stiller spersmal ved om ikke ogsa rensubstanser
som brukes til eksperimentell utpreving hos for-
seksdyr, ber vaere regulert.

Statens legemiddelverk viser til at legemiddel-
former (premiks) beregnet som basis for til-
virkning av medisinfor fortsatt vil veere legemidler
som vil bli regulert av forordning (EU) 2019/6,
mens det ferdige produktet medisinfor skal til-
virkes i henhold til bestemmelsene i forordning
(EU) 2019/4 on medisinfér. Siden medisinert for
(heretter legemiddelfor) som er basert pa andre
legemiddelformer enn premiks ikke vil bli regu-
lert av forordning (EU) 2019/4, ma norsk regel-
verk fortsatt ha nasjonale bestemmelser for slikt
legemiddelfér. Legemiddelverket fremholder
videre at naveerende forskrift om medisinfér
bestemmer at etter saerskilt tillatelse fra Lege-
middelverket kan det tilvirkes medisinfér basert
pd andre legemiddelformer enn premiks, her-
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under rensubstans. Ordningen benyttes for til-
virkning av medisinfor til oppdrettsfisk, nar det
ikke finnes premiks med nedvendig legemiddel-
substans.

6.4.3 Personelt virkeomrade

Landbruks- og matdepartementet har kommentert
forslaget til lovens personelle virkeomrade.
Departementet mener det ikke fremgar tydelig
av forordningen hvem den gjelder for, og at en
slik bestemmelse kan bidra til ekt klarhet der
forordningen er gjennomfert ved en henvisning.
Landbruks- og matdepartementet foreslar derfor
4 innta en bestemmelse om personelt virke-
omrade.

6.4.4 Lovens stedlige virkeomrade

Neerings- og fiskeridepartementet og Sjomat Norge
har kommentert forslaget til lovens stedlige virke-
omrade. Nearings- og fiskeridepartementet utta-
ler:

«Regjeringen ensker a legge til rette for utvik-
ling av havbruk til havs. I den forbindelse er det
selskaper som allerede planlegger drift ca 30
nautiske mil utenfor grunnlinjen, det vil si uten-
for Norges territorialfarvann. Det ber i den for-
bindelse legges til rette for at norsk lege-
middellovgivning ogsd er gjeldende i opp-
drettsanlegg lokalisert utenfor de kystneere
omrader som brukes til oppdrett i dag.»

Nerings- og fiskeridepartementet foreslar derfor
at det stedlige virkeomrade utvides til & gjelde
norsk ekonomiske sone, tilsvarende som for
akvakulturloven og matloven. Sjemat Norge frem-
holder at det finnes sjofartoyer hvor det behand-
les oppdrettsfisk med medisin. Disse behand-
linger utferes Kkystnaert innen norsk territorium
og vil veere dekket av lovens stedlige virke-
omrade. Sjgmat Norge gir uttrykk for at det i
fremtiden ikke kan utelukkes at det ogsé vil veere
innretninger pd norsk kontinentalsokkel til opp-
drettslaks som kan fa bruk for medisinsk behand-
ling.

6.5 Departementets vurdering

6.5.1 Lovens formal

Departementet opprettholder vurderingen i
heringsnotatet om at det ikke er nedvendig med
noen egen formalsbestemmelse i loven. Formalet

fremgar av forordningen som inntas gjennom
inkorporasjonsbestemmelsen inntatt i lovforslaget
§2h.

6.5.2 Saklig virkeomrade

Forordningens saklige virkeomride fremkommer
av forordningens artikkel 2. Som nevnt over er det
som hovedregel ikke tillatt & gjengi, omskrive
eller dele opp forordninger i nasjonal rett. Etter
departementets syn er det ikke serlige forhold
som tilsier at forordningens saklige virkeomrade
skal gjengis i loven. Departementet har av den
grunn ikke fulgt opp forslaget om & innta en
seerskilt bestemmelse om forordningens saklige
virkeomrade. Forslaget opprettholdes slik at for-
ordningens saklige virkeomradet inntas i loven
gjennom inkorporasjonsbestemmelsen, jf. lov-
forslaget § 2 b.

Perorale legemidler til fisk og legemidler til
badebehandling av fisk vil veere fullregulert av for-
ordning (EU) 2019/6. Dette er legemidler tilvirket
industrielt eller ved en industriell prosess som ma
ha markedsferingstillatelse for de kan omsettes.
Behandling av fisk med legemidler som er god-
kjent til andre dyrearter, reguleres ogsa i for-
ordning (EU) 2019/6, se punkt 22. Videre vil
rensubstans fortsatt veere legemidler. De vil bli
regulert av forordning (EU) 2019/6 nér de skal
benyttes til tilvirkning av legemidler som krever
markedsferingstillatelse. Rekvirering av ren-
substans til direkte bruk ved behandling eller
forskning reguleres dermed ikke av forordningen,
men slik rekvirering kan bare skje etter tillatelse
fra Legemiddelverket, jf. § 2-3 siste ledd i rekvire-
rings- og utleveringsforskriften.

Artikkel 5 i forordning (EU) 2019/4 stiller
krav om at medisinfor skal tilvirkes basert pa lege-
midler (premiks) som er godkjent i medhold av
forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr
med det formal at de skal benyttes i medisinfor.
Benyttes annet legemiddel, kan produktet ikke til-
virkes i medhold av forordning (EU) 2019/4. Slikt
legemiddelfér som er basert pa andre legemiddel-
former enn premiks, vil derfor fortsatt vaere &
anse som legemidler og dermed vaere regulert av
legemiddelloven. Medisinfor som faller inn under
virkeomradet for forordning (EU) 2019/4 vil imid-
lertid reguleres av bestemmelsene i denne forord-
ningen som er foreslitt & gjelde som forskrift i ny
forskrift om medisinfér, og ikke av bestemmel-
sene i legemiddelloven.

Produkter omtalt i forordningens artikkel 2
nr. 2 til og med nr. 5, og som delvis er unntatt fra
forordningens virkeomrade, er etter departe-
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mentets syn tilstrekkelig regulert gjennom de
bestemmelsene i forordningen som gjelder for
disse produktene. Dette innebaerer at virkestoffer,
autogene vaksiner, reseptfrie legemidler til visse
kjeeledyr som er unntatt fra kravet om markeds-
foringstillatelse og homeopatiske legemidler til
dyr kun reguleres i de bestemmelsene i forord-
ningen og i legemiddelloven med tilherende for-
skrifter som er gjort gjeldende for disse stoffene
og legemidlene.

For stoffer med anabolske, antiinfeksigse, anti-
parasitteere, antiinflammatoriske, hormonelle,
narkotiske eller psykotrope egenskaper og som
kan brukes til dyr, men som ikke er industrielt til-
virket, gjelder forordning (EU) 2019/6 sine regler
om grossister, detaljsalg, bruk, kassering og
reklame, jf. artikkel 2 nr. 6 bokstav a. Benyttes
slike legemidler péa dyr, er det etter departemen-
tets vurdering viktig at myndighetene kan stille
krav om at tilvirkningen skjer basert pa tillatelse
fra myndighetene. Departementet foreslar derfor
at kravene om tillatelse til tilvirkning i legemiddel-
loven §§ 12 og 13 skal gjelder for disse stoffene, se
lovforslaget § 2 ¢ annet punktum. Ogsa for magi-
strelle og offisinelle legemidler som tilvirkes i apo-
tek gjelder forordningens regler om grossister,
detaljsalg, bruk, kassering og reklame. Et magis-
trelt legemiddel tilvirkes i apotek etter bestilling
fra rekvirent til en bestemt bruker, mens et offisi-
nelt legemiddel tilvirkes i apotek slik det er anvist
i en farmakopé og som skal utleveres direkte til
vedkommende apoteks kunder. Tilvirkning av
slike legemidler reguleres av kapittel 7 i apotek-
loven.

For de legemidlene til dyr som faller helt
utenfor forordningens virkeomrade, eksempelvis
fordi de ikke er fremstilt industrielt eller ved en
industriell prosess, fremholdt departementet i
heringsnotatet at det er nedvendig & viderefore
de krav som fremkommer av gjeldende legemid-
dellov. Departementet foreslo derfor at gjel-
dende legemiddellov fortsatt skal gjelde for lege-
midler til dyr i den grad disse legemidlene ikke
omfattes av virkeomradet til forordning (EU)
2019/6. Departementet fastholder dette forslaget.
Dette innebarer at legemidlene nevnt i artikkel
2 nr. 7 bokstavene a, b og d som er legemidler til
dyr som inneholder autologe eller allogene celler
eller vev som ikke har gjennomgétt en industriell
prosess, legemidler til dyr framstilt p4 grunnlag
av radioaktive isotoper, og legemidler til dyr
beregnet pa forskning og utvikling, fortsatt vil
reguleres av bestemmelsene i gjeldende lege-
middellov, se lovforslaget § 1 nytt annet ledd
annet punktum.

6.5.3 Personelt virkeomrade

Forordningen angir hvem den gjelder for. Den ret-
ter seg mot alle akterer i forsyningskjeden fra til-
virkere til dyrehelsepersonell. Forordningen inne-
holder ogsé krav til eiere/holdere av matprodu-
serende dyr. Forordningen inneholder ikke en
enkeltbestemmelse om personelt virkeomrade.
Det personelle virkeomradet folger derfor av for-
ordningens ulike bestemmelser hvor det stilles
krav til de ulike akterene.

Forordningen retter seg som nevnt mot profe-
sjonelle akterer som det forventes skal kjenne de
krav som stilles til dem. Departementet viser
videre til at det som hovedregel ikke er tillatt &
gjengi, omskrive eller dele opp forordninger i
nasjonal rett. Videre har Legemiddelverket og
Mattilsynet innen sitt forvaltningsomrade et saer-
skilt ansvar for 4 veilede akterene om de krav som
stilles til dem. Departementet har derfor ikke
fulgt opp innspillet fra Landbruks- og matdeparte-
mentet om 4 innta en sarskilt bestemmelse om
personelt virkeomrade. Departementet opprett-
holder forslaget slik det ble sendt pa hering, slik
at det personelle virkeomradet inntas i loven
gjennom inkorporasjonsbestemmelsen, jf. lovfor-
slaget § 2 b.

6.5.4 Stedlig virkeomrade

Legemiddelloven gjelder ogsa pa Svalbard, jf. for-
skrift om anvendelse av helselover og -forskrifter
for Svalbard og Jan Mayen § 11 forste ledd. Dette
gjelder ogsa for legemidler til dyr. Departementet
anser det som utfordrende 4 hindheve regelver-
ket pa sjofarteyer og innretninger pa norsk konti-
nentalsokkel. Som det fremkommer av
heringsinnspillene kan legemidler til dyr ogsa bli
brukt der. Departementet viser til at blant annet til
at lov 17. juni 2005 nr. 79 om akvakultur (akva-
kulturloven) ogsé er gitt anvendelse utenfor norsk
territorialfarvann. Sett i lys av mulig innvirkning
og behov for trygge produkter taler dette for at
lov om legemidler til dyr ogsa ber gjelde utover
fastlands-Norge. Departementet foreslar at det i
forslaget om lovens stedlige virkeomréde inntas at
for legemidler til dyr skal loven gjelde bruk i juris-
diksjonsomrader etablert i medhold av lov
17. desember 1976 nr. 91 om Norges gkonomiske
sone og pa kontinentalsokkelen.

Dette imotekommer innspillene fra Neerings-
og fiskeridepartementet og Sjemat Norge. For-
slaget til regulering av stedlig virkeomréade er inn-
tatt som forslag til nytt forste ledd i legemiddel-
loven § 2 a.
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7 Definisjoner

7.1 Gjeldende rett

Legemidler er definert i legemiddelloven § 2.
Bestemmelsen gjennomferer definisjonen i direk-
tiv 2001/82/EF artikkel 1 nr. 2. Legemidler er
stoffer, droger og preparater som er bestemt til
eller utgis for 4 brukes til 4 forebygge, lege eller
lindre sykdom, sykdomssymptomer eller smerter,
pavirke fysiologiske funksjoner hos mennesker
eller dyr, eller til ved innvortes eller utvortes bruk
4 pavise sykdom. Stoffer, droger og preparater
kan omfattes av definisjonene enten fordi de etter
sitt innhold har slike egenskaper som angitt i defi-
nisjonen, eller fordi de pastis 4 ha slike egen-
skaper.

Legemiddeldefinisjonen gir betydelig rom for
tolkning. Samtidig vil mange stoffer, droger og
preparater ikke bare ha en positiv effekt, men
ogsé kunne innebare alvorlig risiko for skade pa
menneskers og dyrs helse eller pa miljoet. For &
legge til rette for at potensielt skadelige produkter
ikke markedsferes uten & folge kravene i lege-
middelloven, er det bestemt at departementet i
tvilstilfeller avgjer om en vare etter loven og for-
skriftene skal regnes som legemiddel, jf. § 2 tredje
ledd. Etter legemiddelforskriften § 1-2 forste ledd
er det Legemiddelverket som avgjer i slike tvils-
tilfeller.

Grossistvirksomhet er definert i legemiddel-
loven §14. Bestemmelsen gjennomferer defini-
sjonen i direktiv 2001/82/EF artikkel 1 nr. 17 og
omfatter all virksomhet som géar ut pa anskaffelse,
oppbevaring, utlevering eller eksport av lege-
midler, med unntak for utlevering av legemidler til
allmennheten.

Legemiddelloven § 16 forste ledd definerer
detaljomsetning som salg av legemidler til all-
mennheten, herunder helseinstitusjoner eller
andre brukere av legemidler. Direktiv 2001/82/
EF inneholder ingen definisjon av begrepet.

En rekke forskrifter hjemlet i legemiddelloven
inneholder definisjoner, ogsd definisjoner gitt i
loven. Disse gjennomferer definisjoner som frem-
kommer av direktiv 2001/82/EF. Legemiddel-
forskriften § 1-3 inneholder i bokstav a til r en
rekke definisjoner som omfatter bade legemidler

til mennesker og legemidler til dyr, og definisjo-
ner forekommer ogsa andre plasser i forskriften.
Rekvirerings- og utleveringsforskriften inne-
holder ogsé ulike definisjoner i § 1-3 som f.eks.
rekvirent og rekvirering. Grossistforskriften inne-
holder definisjoner knyttet til grossistvirksomhet.
Forskrift om tilvirkning og import av legemidler
inneholder i tillegg definisjoner knyttet til til-
virkning og import. Forskrift om bruk av lege-
midler til dyr inneholder definisjoner som tilbake-
holdelsestid som angir perioden fra den siste
administreringen av legemidlet til dyret kan slak-
tes eller produkter som melk og egg kan leveres
til matproduksjon. Forskrift om forskrivning, til-
virkning og distribusjon m.v. av medisinfér til dyr,
fugler, fisk og andre akvatiske organismer inne-
holder definisjoner av veterineermedisinsk prepa-
rat, legemiddelpremiks og medisinfor.

7.2 Forordningen artikkel 4

Forordningen artikkel 4 inneholder en rekke
definisjoner i punktene 1 til 44. Omfanget av
definisjoner i forordningen er betydelig utvidet
sammenlignet med gjeldende direktiv om lege-
midler til dyr.

7.3 Horingsforslaget

I heringsforslaget foreslo departementet & gjen-
nomfore artikkel 4 gjennom inkorporasjons-
bestemmelsen inntatt i heringens lovforslag § 1.

Legemiddellovens bestemmelse om at
departementet i tvilstilfeller avgjer om en vare
etter loven og forskriftene skal regnes som lege-
middel, gjelder ogsd for legemidler til dyr.
Bestemmelsen er som nevnt viktig for a beskytte
menneskers og dyrs helse, samt miljoet, og den
ma ogsa i fremtiden kunne benyttes for 4 avgjore
om stoffer/varer faller inn under definisjonen av
legemiddel til dyr, jf. forordningen artikkel 4 nr. 1.
Departementet foreslo derfor at tilsvarende
bestemmelse ble inntatt i forslaget til ny lov om
legemidler til dyr § 3.
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7.4 Horingsinstansenes syn og
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departe-
mentets forslag. Departementet fastholder for-
slaget om & gjennomfere artikkel 4 gjennom
inkorporasjonshestemmelsen som ni er inntatt i
lovforslaget § 2 b. Departementet opprettholder

ogsé forslaget om at bestemmelsen om at departe-
mentet i tvilstilfeller avgjer om en vare etter loven
og forskriftene skal regnes som legemiddel, ogsa
gjores gjeldende for legemidler til dyr, jf. lov-
forslaget § 2 ¢ som gir legemiddelloven § 2 tredje
ledd anvendelse for legemidler omfattet av for-
ordning (EU) 2019/6.
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8 Klinisk utprgving

8.1 Gjeldende rett

Klinisk utpreving av legemidler til dyr er i dag
ikke regulert gjennom EQS-regelverket for lege-
midler. Legemiddelloven §3 gir hjemmel for &
utarbeide forskrifter om klinisk utpreving av lege-
midler til mennesker og dyr. Det finnes ingen
egen forskrift om klinisk utpreving av legemidler
til dyr, slik det gjor for klinisk utpreving av lege-
midler til mennesker. I legemiddelforskriften
§ 15-6 stilles imidlertid krav om at legemidler som
skal brukes til klinisk utpreving pd dyr, skal
vurderes av Legemiddelverket. Legemiddelverket
er i samme bestemmelse gitt hjemmel til 4 nekte
en utpreving igangsatt. I legemiddelforskriften
§ 15-6 stilles videre krav om fastsetting av tilbake-
holdelsestid ved utprevinger pa matproduserende
dyr. Det folger av nasjonal retningslinje for klinisk
utpreving av legemidler til dyr at behandling av
seknad om Klinisk utpreving skal skje innen 90
dager.

8.2 Forordningen artikkel 9

Forordningen artikkel 9 inneholder krav om at
akterer mé soke nasjonal myndighet om tillatelse
til & utfere Kkliniske utprevinger i henhold til nasjo-
nal rett. For legemidler til matproduserende dyr
ma myndighetene fastsette en tilbakeholdelsestid
som ivaretar mattryggheten, dersom dyrene skal
benyttes til matproduksjon under eller etter
utprevingen. Nasjonal myndighet skal behandle
seknad om Kklinisk utpreving innen 60 dager etter
mottak av komplett seknad.

Forordningen stiller videre krav om at kliniske
utprovinger av legemidler til dyr skal gjennom-
fores i henhold til internasjonale retningslinjer for
god Kklinisk utprevingspraksis (GCP). Data fra kli-
niske utprevinger gjennomfert utenfor EQS kan
benyttes som dokumentasjon for sgknader om

markedsforingstillatelse i E@S bare dersom
utprevingen er gjennomfert i henhold til GCP.

8.3 Hoaringsforslaget

Krav om godkjenning av Klinisk utpreving frem-
gér av forordningen. Departementet foreslo der-
for i heringsnotatet punkt 12.3 s. 24 at kravene
gjennomfores i norsk lov gjennom inkorporasjons-
bestemmelsen inntatt i heringens lovforslag § 1.
Forordningen forutsetter ogsa at det fastsettes
nasjonale krav til godkjenning og gjennomfering
av klinisk utpreving. Departementet foreslo der-
for i lovforslagets § 4 at det gis forskriftshjemmel
for fastsettelse av forskrifter om klinisk utpreving.

I heringsforslaget viste departementet til at
kravet om myndighetsgodkjenning av Kliniske
utprevinger av legemidler til dyr ikke vil innebaere
noen vesentlig endring i Norge, fordi slike studier
allerede vurderes i henhold til legemiddelfor-
skriften § 15-6. Saksbehandlingstiden reduseres
imidlertid fra 90 til 60 dager. Kravet om & folge
GCP folger i dag av retningslinjer, og indirekte av
dokumentasjonskravene som gjelder for seknad
om markedsferingstillatelse.

8.4 Horingsinstansenes syn og
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departe-
mentets forslag. Departementet fastholder derfor
forslaget om at kravene til klinisk utpreving gjen-
nomferes i norsk lov gjennom inkorporasjons-
bestemmelsen, jf. lovforslaget § 2 b. Som felge av
at forordningen gjennomferes i gjeldende lege-
middellov, foreslar departementet at forskrifter
om Kklinisk utpreving av legemidler til dyr gis med
hjemmel i den eksisterende bestemmelsen i lege-
middelloven § 3, se lovforslaget § 2 c.
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9 Markedsfgringstillatelse og krav til ssknadens innhold

9.1 Gjeldende rett

9.1.1 Grunnleggende krav for plassering pa

markedet

Omsetning av legemidler fremstilt industrielt
eller ved bruk av en industriell prosess krever
markedsforingstillatelse, jf. legemiddelloven § 8
og legemiddelforskriften § 2-1. For det kan sokes
markedsforingstillatelse for et legemiddel til mat-
produserende dyr méa det enten vere fastsatt
grenseverdier (maksimale restkonsentrasjons-
nivaer (MRL)) for alle farmakologisk aktive sub-
stanser i1 legemidlet, jf. legemiddelforskriften
§ 3-3, eller det ma dokumenteres at seknad om
fastsettelse av MRL er innsendt til det euro-
peiske legemiddelbyraet (EMA) minst 6 méne-
der for seknad om markedsferingstillatelse er
framsatt.

En markedsforingstillatelse kan bare utstedes
til en seker med tilhold innen EQJS-omradet, jf.
legemiddelforskriften § 15-2. Legemiddelverket
offentliggjor informasjon om utstedte og tilbake-
kalte markedsferingstillatelser, pakningsvedlegg
og preparatomtaler, jf. § 5-20.

Markedsferingstillatelse utstedes forst for fem
ar. Ved fornyelse av tillatelsen gis den som hoved-
regel ubegrenset gyldighet, jf. legemiddelforskrif-
ten § 8-1. Dersom legemidlet ikke markedsferes
innen tre ar etter utstedelse av markedsferings-
tillatelsen, bortfaller tillatelsen, jf. legemiddel-
forskriften § 8-4.

9.1.2 Krav til sesknadens innhold

Krav til seknadens innhold og utforming fremgéar
av kapittel 3 i legemiddelforskriften. Seknad skal
sendes Legemiddelverket og gi opplysninger og
dokumentasjon av legemidlets kvalitet, sikkerhet
og effekt som i henhold til gjeldende regelverk
anses nedvendig for & vurdere om legemidlet har
et positivt nytte-/risikoforhold.

De narmere kravene til seknadens innhold
fremgar av § 3-4. Disse kravene gjelder for full-
stendige seknader for nye legemidler. Det finnes
imidlertid en del seerlige seknadstyper med andre

krav til dokumentasjon. Disse gjennomgéas under
punkt 11.

For legemidler til dyr skal seknaden ogsa ved-
legges vurderinger av mulig risiko for miljeet og
menneskers og dyrs helse ved normal bruk av
legemidlet og forslag til tiltak for 4 begrense risi-
koen, samt forslag til tilbakeholdelsestider for
legemiddel til matproduserende dyr, jf. lege-
middelforskriften § 3-5.

9.1.3 Krav til merking og pakningsvedlegg

Seknaden om markedsferingstillatelse skal ved-
legges forslag til merking og pakningsvedlegg.
Kravene til merking fremgar av legemiddel-
forskriften §§ 3-29 til 3-56. Merkingen skal sikre
identifikasjon av og gi opplysninger som sikrer
riktig bruk og héndtering av legemidlet.

Ytterpakningen skal blant annet gi informa-
sjon om produsent, legemidlets navn, styrke, lege-
middelform, virkestoffer, produksjonspartiets
nummer, utlepsdato, oppbevaringsbetingelser,
administrasjonsmate, malart, tilbakeholdelsestid,
seerlige advarsler, advarsel om at legemidlet skal
oppbevares utilgjengelig for barn og anvisning for
hvordan man kaster ubrukte legemidler eller
avfall, samt henvisning til innsamlingssystem, jf.
§§ 3-29 og 3-30. Den ytre emballasjen kan ogsé ha
supplerende nasjonale opplysninger.

For indre emballasje gjelder i utgangspunktet
de samme kravene, med mindre det dreier seg om
blisterpakninger  (gjennomtrykningspakninger)
eller smd emballasjer der plassen er begrenset.
Uansett type eller storrelse pa emballasje, skal
legemidler alltid veere merket med legemidlets
navn, styrke, produksjonspartiets nummer, utlops-
dato og paskriften «til dyr».

Det stilles krav til lesbarhet og nasjonalsprak,
og pakningene skal utformes slik at fare for for-
veksling og feilbruk reduseres. Produktinforma-
sjonen skal vaere pa norsk, jf. legemiddelforskrif-
ten §3-37. Legemiddelverket kan gi unntak fra
krav om & oppfere visse opplysninger i merkingen
og fra kravet om norsk merking, dersom lege-
midlet administreres av veterineer eller hvis det er
alvorlige problemer vedroerende tilgjengelighet av
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legemidlet i Norge, jf. legemiddelforskriften
§ 3-40.

Pakningsvedlegget til legemidler skal, foruten
de opplysninger som fremkommer pa merkingen,
gi all informasjon som fremkommer i preparat-
omtalen og som er nedvendig for & beskrive lege-
midlets egenskaper og sikre riktig og forsvarlig
bruk. Det kan for bestemte legemidler gjores unn-
tak fra kravet om pakningsvedlegg, eller fra kravet
om at pakningsvedlegget er pa norsk, dersom
legemidlet administreres av veterineer eller hvis
det er alvorlige problemer med tilgjengelighet av
legemidlet i Norge, jf. legemiddelforskriften § 3-54.

Merking av homeopatiske legemidler regule-
res av legemiddelforskriften § 3-39. Her gjelder de
samme krav som nevnt over for 4 sikre identifika-
sjon. Produktene skal i tillegg merkes med
«<homeopatisk legemiddel — uten godkjent bruks-
omrade» og hvilke dyrearter de er beregnet til.

Det er ikke tillatt & ha flere opplysninger pa
pakningen eller i pakningsvedlegget enn de som
er listet opp i forskriften.

9.1.4 Krav til preparatomtale

Som del av markedsferingstillatelsen godkjenner
myndighetene legemidlets preparatomtale, jf.
legemiddelforskriften § 5-8. Preparatomtalen inne-
holder mer utfyllende informasjon enn ovrig
merking. Preparatomtalen gir et sammendrag av
informasjon om legemidlet som er nedvendig for
4 bruke et legemiddel riktig, herunder lege-
midlets navn, styrke og legemiddelform, den
kvalitative og kvantitative sammensetning av
virkestoff og opplysninger om hjelpestoff, kliniske
opplysninger, hvordan legemidlet virker og opp-
lysninger om holdbarhet og krav til oppbevaring.
En fullstendig oversikt over hvilke typer informa-
sjon preparatomtalen skal inneholde fremkommer
av legemiddelforskriften §§ 3-27 og 3-28.

9.2 Forordningen artikkel 5 til 8, 10 til
17 0og 35

9.2.1 Grunnleggende krav for plassering pa

markedet

I det aller vesentligste viderefores kravene som
fremkommer i gjeldende rett slik disse er
gjennomgitt over i punkt 9.1, herunder krav om
markedsferingstillatelse for industrielt tilvirkede
legemidler. Det stilles ytterligere krav om at ikke
bare seker, men ogsid innehaver av markeds-
foringstillatelse, ma ha tilhold i EQJS-omradet.
Kravet til maksimalt restkonsentrasjonsniva

(MRL) videreferes ogsa. Imidlertid er det ikke
lenger krav om 6 méneders ventetid fra seknad
om MRL er innsendt til det kan sekes om
markedsforingstillatelse. Det er tilstrekkelig a
dokumentere at MRL-sgknad er innsendt.

En vanlig markedsferingstillatelse far na ube-
grenset gyldighet og den vil heller ikke bortfalle
dersom legemidlet ikke markedsferes. Imidlertid
innferes to nye kategorier av markedsferingstil-
latelser, henholdsvis markedsferingstillatelse for
begrensede markeder og markedsferingstillatelse
under sarlige omstendigheter, og disse vil ha
begrenset gyldighet, se neermere omtale i punkt
11.

Det enkelte land kan selv bestemme om det
skal stilles krav om markedsferingstillatelse for
reseptfrie legemidler til enkelte typer Kkjeeledyr,
som akvariefisk til prydformal, burfugl, brevduer,
terrariedyr som f.eks. krypdyr, insekter og edder-
kopper, samt smégnagere, ilder og kanin. Dersom
det ikke stilles krav om markedsferingstillatelse,
forutsetter det nedvendige tiltak for 4 hindre
uautorisert bruk av slike legemidler til andre dyr.

9.2.2 Krav til dokumentasjon

Forordningen artikkel 8 gir bestemmelser om den
informasjon og dokumentasjon som en seknad
om markedsferingstillatelse skal vedlegges. I det
aller vesentligste viderefores gjeldende rett slik
denne er beskrevet over. Seknaden skal blant
annet inneholde administrative opplysninger,
dokumentasjon av legemidlets kvalitet, sikkerhet
og effekt, miljpdokumentasjon og forslag til pro-
duktinformasjon.

Pa samme maéte som tidligere skal vurdering
av maksimalt restkonsentrasjonsnivd (MRL) for
farmakologisk aktive substanser i legemidler til
matproduserende dyr foreligge eller veere sokt,
for det kan spkes markedsferingstillatelse. Det er
gitt et generelt unntak fra MRIL-kravet for substan-
ser i legemidler til hest som er deklarert som
ikke-matproduserende i sine ID-papirer.

Dersom seknaden gjelder et antimikrobielt
legemiddel til dyr, skal direkte og indirekte risiko
for menneskers og dyrs helse samt for miljget
dokumenteres, og det skal gis informasjon om
risikoreduserende tiltak for & begrense resistens-
utvikling. Det er nytt at dette kravet na fremgar av
formelt regelverk. Tidligere har dette bare frem-
gatt av EU-retningslinjer for seknadsdokumenta-
sjon.

For seknad for legemiddel som inneholder
genmodifiserte organismer (GMO) viderefores
kravene i forordning (EF) nr. 726/2004.
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9.2.3 Produktinformasjon

I det vesentligste viderefores kravene til merking
av indre og ytre pakning. Omfanget av merkingen
reduseres imidlertid ved at det i gjennomferings-
rettsakter skal vedtas felles piktogrammer og for-
kortelser som vil kunne erstatte deler av pak-
ningstekst som i dag skrives fullt ut, jf. artikkel 17.
Dette vil legge til rette for flerspréaklige multinasjo-
nale pakninger. For ytterligere informasjon som
bruksanvisning, reseptstatus, sarskilte advarsler,
forsiktighetsregler, innsamlingssystemer mv. skal
det pa ytterpakningen henvises til pakningsved-
legget med paskriften «les pakningsvedlegget».
P4 pakninger for reseptfrie legemidler skal
imidlertid bruksomrade oppgis.

Nasjonale merkekrav er ikke lenger tillatt.
Norge har de siste arene fjernet de fleste nasjo-
nale merkingskrav, bortsett fra krav om nordisk
varenummer og symbolet for brennbart mate-
riale. En nasjonal identifikasjonskode kan etter
forordningen artikkel 10 og 11 fortsatt angis péa
indre og ytre pakning. Videre kan det enkelte
land, pa forespersel fra seker, tillate annen ikke-
kommersiell og nyttig informasjon pé rent nasjo-
nale pakninger, jf. artikkel 13.

Kravene til pakningsvedlegg samsvarer med
gjeldende regulering. I henhold til artikkel 14 kan
det enkelte land avgjere om pakningsvedlegget
skal gjores tilgjengelig pa papir og/eller elektro-
nisk.

Kravene til preparatomtalen fremkommer av
forordningen artikkel 35, hvor gjeldende krav til
innhold videreferes. Under kliniske opplysninger
er det tatt inn to nye punkter om restriksjoner og
betingelser for bruk. Dette omfatter ogsa restrik-
sjoner i bruk av antimikrobielle og antiparasittaere
legemidler til dyr, med det formél 4 begrense risi-
koen for utvikling av resistens. Reseptstatus skal
angis i preparatomtalen for alle medlemsland der
produktet er godkjent.

Spraket eller sprakene i preparatomtalen,
merkingen og pakningsvedlegget skal veere det
eller de offisielle sprdk i medlemsstaten, med
mindre medlemsstaten beslutter noe annet, jf.
artikkel 7.

9.3 Horingsforslaget

I heringsnotatet punkt 11.3 s. 23 viste departe-
mentet til at kravene til seknad og seknadens inn-
hold er i det aller vesentligste tilsvarende de som
gjelder i dag. Departementet stilte seg positiv til
forslaget.

Departementet ansa det positivt at kravene til
merking av legemidler til dyr reduseres. Dette
innebaerer en lettelse for produsentene, samtidig
som sikkerheten ivaretas. Etter departementets
syn i heringsnotatet vil muligheten for flersprak-
lige multinasjonale pakninger kunne bidra til okt
tilgang til legemidler til dyr i Norge.

Preparatomtalen oppsummerer de viktigste
opplysningene knyttet til legemidlets dokumen-
terte kvalitet, sikkerhet og effekt, herunder den
bruk som anses & ha et positivt nytte-/risikofor-
hold. Departementet var derfor i heringsnotatet
positiv til at kravene til preparatomtalen videre-
fores med tillegg av nye krav som blant annet skal
bidra til redusert risiko for antimikrobiell resi-
stens.

Departementet foreslo 4 gjennomfere bestem-
melsene om seknad, seknadens innhold, merking
og preparatomtale gjennom inkorporasjons-
bestemmelsen inntatt i heringens lovforslag § 1.
Hjemmel for & kreve nasjonal identifikasjonskode
pakningen ble foreslatt inntatt i lovforslaget § 6.

Departementet gav i heringen uttrykk for at
pakningsinformasjon som utgangspunkt ber gis
pa norsk. Adgang til 4 tillate merking og paknings-
vedlegg pa andre spriak enn norsk kan imidlertid
bidra til & ivareta tilgangen til legemidler til dyr i
Norge. Det norske markedet antas i noen tilfeller
ikke & veere stort nok til at tilvirkerne vil ta kostna-
den med & lage norske pakninger eller fysiske
pakningsvedlegg. Det er ogsa praksis for 4 tillate
pakninger pa annet sprak for legemidler som skal
tilferes av veterineaer. Departementet forslo derfor
at det inntas en forskriftshjemmel for & tillate
merking og pakningsvedlegg pa annet sprak enn
norsk. Vilkar for bruk av forskriftshjemmelen vil
vaere gjenstand for egen hering.

Pakningsvedlegget bor etter departementets
vurdering fortsatt som hovedregel vare pa papir.
Elektronisk pakningsvedlegg kan imidlertid vaere
viktig for & sikre tilgang til legemidler til dyr, og
legge til rette for at informasjonen er tilgjengelig
ogsd pa andre sprak enn norsk. I tillegg vil man
kunne kreve norsk elektronisk pakningsvedlegg
dersom det gis unntak fra kravet om norsk pak-
ningsvedlegg pa papir. Departementet foreslo der-
for hjemmel for & kunne tillate bruk av elektronisk
pakningsvedlegg, jf. heringens lovforslag § 6.

Departementets fremholdt ogsa i heringen at
det i praksis vil veere en rekke legemidler til
enkelte typer kjeledyr som det ikke vil bli sekt
om markedsferingstillatelse for. Dette skyldes
dels at soknadskravene er strenge, og at sveert
mange slike produkter selges ulovlig, noe som vil
medfore et redusert marked for legemidler med



2021-2022

Prop. 102 LS 27

Endringer i legemiddelloven (legemidler til dyr) og samtykke til godkjenning av ES-komiteens beslutning nr. 371/2021 om
innlemmelse i EQS-avtalen av forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr

markedsferingstillatelse. Departementet vurderte
derfor & fijerne krav om markedsferingstillatelse
for visse reseptfrie legemidler til enkelte typer
kjeeledyr. I forlengelsen av dette ble det vist til at
Legemiddelverket pa oppdrag fra departementet
vurderte en unntaksordning for legemidler til
akvariefisk.

Ordningen tradte i kraft 1. januar 2021 ved
endring i legemiddelforskriften og i forskrift om
omsetning mv. av visse reseptfrie legemidler
utenom apotek og omfatter bare legemidler med
innhold av virkestoffer som er oppfert pa en sakalt
«positivliste». Denne unntaksordningen gjelder
ikke produkter med innhold av antibiotika eller
andre virkestoffer som krever veterinarers eller
fiskehelsebiologers medvirkning for a brukes for-
svarlig.

Det er ogsé aktuelt & vurdere unntak for lege-
midler til visse andre pryd- og selskapsdyr. Slike
unntak kan gjeres for det enkelte produkt, basert
pa en vurdering av innhold og etter seknad eller
melding fra produsent. Departementet foreslo
derfor en forskriftshjemmel i lovforslaget § 5 for a
kunne unnta visse reseptfrie legemidler til kjeele-
dyr fra kravet om markedsforingstillatelse slik det
fremgar av forordningen artikkel 5 nr. 6.

9.4 Hoeringsinstansenes syn

Statens legemiddelverk, Havforskningsinstituttet og
Den norske veterinerforening har gitt kommen-
tarer til forslaget. Den norske veterincerforening
mener det ber bli gjort klart i merking og
preparatomtale at noen legemidler som er aktu-
elle for oppdrettsfisk er kjent for 4 kunne gi
uonskede miljemessige virkninger. Dette gjelder
seerlig lusemidler, som har uttalt effekt pa kreps-
dyr i havet, og antibakterielle stoff som vil kunne
drive fram antibiotikaresistens.

Havforskningsinstituttet gir uttrykk for at
testoppsettet som benyttes til & vurdere miljo-
effekter bor vere tilpasset bruken legemidlet er
tiltenkt. Dette innebaerer at legemidler som skal
benyttes innen akvakultur ber testes pa organis-
mer som er aktuelle i havet. Havforskningsinsti-
tuttet viser til at det er stor spredning hos ulike
marine organismer i toleransen for legemidler.
Dette ber testoppsettet for miljgeffekter av lege-
midler til fisk ta heyde for.

Statens legemiddelverk mener at loven ber
inneholde en hjemmel for 4 tillate annen informa-
sjon i pakningsvedlegget, etter enske fra seker,
forutsatt at informasjonen ikke er reklamepreget,
jf. artikkel 13. Et aktuelt eksempel er informasjon

om lokal representant, som er nyttig informasjon
for forskrivere. Legemiddelverket fremholder
videre at ogsé preparatomtalen ma kunne unntas
fra kravet om & vaere pa norsk slik det fremkom-
mer av artikkel 7. De viser ogsé til at det enkelte
land kan kreve pakningsvedlegget i papirformat, i
elektronisk format eller i begge formater, og at
dette presiseres i bestemmelsen. Legemiddel-
verket papeker at det er viktig 4 kunne kreve at
det norske pakningsvedlegget skal gjores til-
gjengelig i elektronisk format, spesielt i de tilfeller
der det fysiske pakningsvedlegget, som folger
pakningen, er pa et annet sprék.

9.5 Departementets vurdering

De nye reglene for merking medferer at mindre
informasjon skal gis pa pakningen. Dette er gjort
for 4 legge til rette for flerspriklige pakninger
med sikte pa a oke tilgjengeligheten av legemidler
til dyr. Det enkelte lands legemiddelmyndighet er
ikke gitt mulighet til 4 palegge seker & inkludere
annen informasjon i merkingen enn det som frem-
gar av artikkel 11.

I preparatomtalen er det flere punkter for
informasjon om forholdsregler ved bruk, her-
under forholdsregler for vern av miljeet, vilkar for
bruk, herunder begrensninger for bruk av anti-
mikrobielle og antiparasitteere legemidler for &
begrense risikoen for utvikling av resistens. Infor-
masjon fra disse punktene vil ogsé bli inkludert i
pakningsvedlegget. Informasjon om miljemessige
virkninger og utviklingen av resistens, inkludert
risikoreduserende tiltak og forsiktighetsregler, vil
derfor veere tilgjengelig for forskriver og andre
som handterer legemidler og gjennomferer
behandling av dyr.

Det gjelder som nevnt fra 1. januar 2021 en
unntaksordning fra kravet om markedsforings-
tillatelse for visse legemidler til akvariefisk, jf.
legemiddelforskriften § 2-2 forste ledd bokstav j.
Forslag om forskrifter om tilsvarende unntak for
legemidler til andre kjeeledyr vil veere gjenstand
for alminnelig hering.

For testoppsett som benyttes til & vurdere
miljeeffekter finnes det forelopig ikke spesifikke
EU-retningslinjer for miljedokumentasjon for
legemidler til bruk pa akvatiske dyr. Gjeldende
retningslinjer inneholder imidlertid en oversikt
over anbefalte studier for & avklare effekter pa
akvatiske organismer. Det spesifiseres ikke hvilke
testorganismer som skal benyttes, og akterene
anbefales 4 seke radgiving hos relevante myndig-
heter. I praksis ber legemiddelfirmaer som
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utvikler legemidler til fisk i stor grad om radgiving
vedrerende studier av miljeeffekter for & sikre at
miljedokumentasjonen de utarbeider er relevant
for forholdene legemidlene skal brukes under. I
EU-samarbeidet er det erkjent at det er behov for
spesifikke retningslinjer for legemidler til akva-
tiske dyr, og det er ventet at slike retningslinjer vil
bli utarbeidet.

Etter departementets vurdering kan Lege-
middelverket tillate annen informasjon pa pak-
ningen etter enske fra seker i medhold av for-
ordningen artikkel 13. Det foreslas derfor ikke en
egen hjemmel for dette i loven utover inkorpora-
sjonsbestemmelsen inntatt i lovforslaget §2 b.
Departementet er enig i Legemiddelverkets inn-
spill om at ogsa preparatomtalen mé kunne unntas
kravet om & vaere pa norsk. Dette er innarbeidet i
lovforslaget, jf. § 2 d bokstav j nr. 2. Departemen-
tet er ogsa enig i at det kan stilles krav om at
pakningsvedlegget gis i papirformat, i elektronisk
format eller i begge formater. Dette er inntatt i lov-
forslaget § 2 d bokstav a.

Departementet fastholder heringsforslaget om
at forordningens bestemmelser om markeds-

foringstillatelse, seknad, seknadens innhold, merk-
ing og preparatomtale gjennomferes gjennom
inkorporasjonshestemmelsen, jf. lovforslaget § 2 b.
For ovrig opprettholder departementet forslaget
fra heringen om hjemmel for & kreve nasjonal
identifikasjonskode pa pakningen, for & tillate
merking og pakningsvedlegg pa annet sprak enn
norsk og hjemmel for 4 kunne unnta visse resept-
frie legemidler til kjeeledyr fra kravet om markeds-
foringstillatelse, jf. lovforslaget § 2 d bokstav a og j
nr. 1 og 2.

Kravet om markedsferingstillatelse for indus-
trielt tilvirkede legemidler til dyr vil etter forslaget
reguleres av forordningen om legemidler til dyr,
jf. artikkel 2 nr.1 og lovforslaget § 2 b. I gjeldende
legemiddellov fremkommer dette kravet av § 8
forste ledd bokstav a. Helse- og omsorgsdeparte-
mentet foreslar derfor 4 endre legemiddelloven
§ 8 slik at den bare regulerer hvilke legemidler til
mennesker som er underlagt kravet om markeds-
foringstillatelse, jf. forslaget om endringer i lege-
middelloven § 8.
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10 Behandling av seknad og grunnlag for utstedelse av
markedsfgringstillatelse

10.1 Gjeldende rett

Direktiv 2001/82/EF gir regler om behandling av
seknaden. Kravene retter seg til myndighetene,
og er derfor i begrenset grad gjennomfert i lov og
forskrift.

Behandling av seknaden starter med at Lege-
middelverket kontrollerer at den er i samsvar med
kravene til seknaden, jf. legemiddelforskriften § 5-
1, jf. §§ 34 og 3-5. Anses den ikke komplett, gis
sekeren adgang til & supplere spknaden med de
manglende opplysningene.

Markedsferingstillatelse gis pa grunnlag av en
vurdering av preparatets kvalitet, sikkerhet og
effekt, jf. legemiddelloven § 8 tredje ledd. Lege-
middelmyndighetene kan under seknadsbehand-
lingen be om ytterligere dokumentasjon, og kan
teste legemidlet ved offisielt laboratorium for
kontroll av legemidler, jf. direktiv 2001/82/EF
artikkel 23 nr. 2 og 4. Statens legemiddelverk har
slik status.

Ved behandlingen utarbeider Legemiddel-
verket en evalueringsrapport med kommentarer til
innsendt dokumentasjon av legemidlets kvalitet,
sikkerhet og effekt, risikohandteringssystemet og
legemiddelovervakingssystemet, samt et lettfatte-
lig sammendrag av rapporten, jf. legemiddel-
forskriften § 5-17.

10.2 Forordningen artikkel 28 til 33

Det fastslas i forordningen at ved behandlingen av
seknaden skal nasjonal myndighet eller det euro-
peiske legemiddelbyrdet (EMA) vurdere lege-
midlets kvalitet, sikkerhet og effekt basert pa sok-
naden, og konkludere nar det gjelder legemidlets
nytte-/risikoforhold. Ved vurdering av seknad om
markedsforingstillatelse for legemiddel som inne-
holder eller bestar av genetisk modifiserte orga-
nismer, skal det europeiske legemiddelbyraet kon-
sultere de organer som EU eller medlemslandene
har oppnevnt for det formalet, jf. artikkel 28.
Nasjonal myndighet eller det europeiske lege-
middelbyraet kan fortsatt kreve at soker leverer

prover av legemidlet til godkjente laboratorier for
testing, jf. artikkel 29.

Nasjonale myndigheter skal videre forsikre
seg om at regelverket for tilvirkning og import er
fulgt. Som det fremkommer i punkt 19 under,
videreforer forordningen i det aller vesentligste
de krav til tilvirkning som fremgér av gjeldende
rett. For 4 sikre at tilvirkning og kontrolltesting er
utfort i henhold til metodene beskrevet i seknads-
dokumentasjonen, kan nasjonal legemiddel-
myndighet og det europeiske legemiddelbyraet
kreve informasjon om tilvirkere i tredjeland.

Dersom nasjonal legemiddelmyndighet eller
det europeiske legemiddelbyrdet anser mottatt
dokumentasjon for utilstrekkelig, kan de kreve at
seker fremskaffer ytterligere informasjon innen
en gitt tidsfrist. Tidsfristene som er satt for god-
kjenningsprosedyrene vil da bli utsatt.

Seoker kan trekke seknaden nir som helst i
prosedyren, jf. artikkel 32. Dersom seknaden
trekkes for fullstendig gjennomgang er avsluttet,
skal soker begrunne tilbaketrekkingen. Nasjonal
legemiddelmyndighet eller det europeiske lege-
middelbyréaet skal offentliggjore at seknaden er
trukket. Dersom en utredningsrapport eller
uttalelse fra EMAs komité for legemidler til dyr
(CVMP) foreligger, skal ogsé den offentliggjores,
etter at taushetsbelagt informasjon er fjernet.
Dette er nytt i forhold til gjeldende regulering,
som ikke gir slike regler. Praksisen har imidlertid
veert at nasjonal myndighet ikke har offentliggjort
informasjon om seknader som er trukket.

Etter at seknaden er vurdert, skal legemiddel-
myndighetene eller det europeiske legemiddel-
byraet som i dag, utarbeide en utredningsrapport,
og i sentral prosedyre utarbeides ogséa en separat
uttalelse som oversendes EU-kommisjonen
(opinion). Dersom det innstilles pa at seknaden
skal innvilges, skal rapporten/uttalelsen inne-
holde preparatomtale, merking og pakningsved-
legg. Betingelser eller begrensninger vedrerende
distribusjon eller bruk, inkludert reseptstatus,
skal ogsa fremgé. Dersom konklusjonen er nega-
tiv, skal dette begrunnes.
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10.3 Hgaringsforslaget

Reglene om behandling av seknaden og grunnlag
for utstedelse av markedsferingstillatelse videre-
forer langt pa vei det som folger av gjeldende rett.
I heringsnotatet punkt 16.3 s. 31 ga departementet
uttrykk for at det var positivt at reglene om
behandling av seknaden viderefores. Kravene til
seknadens innhold fremgér av forordningen, og
departementet foreslo derfor ingen bestemmelser
i lov utover inkorporasjonshestemmelsen som var
inntatt i heringens lovforslag § 1.

10.4 Hgringsinstansenes syn og
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departe-
mentets forslag. Departementet opprettholder for-
slaget slik det ble sendt pd hering. Bestemmel-
sene om behandlingen av seknaden gjennomfores
gjennom inkorporasjonsbestemmelsen inntatt i
lovforslaget § 2 b.



2021-2022

Prop. 102 LS 31

Endringer i legemiddelloven (legemidler til dyr) og samtykke til godkjenning av ES-komiteens beslutning nr. 371/2021 om
innlemmelse i EQS-avtalen av forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr

11 Seerlige ssknadstyper og markeds- og dokumentbeskyttelse

11.1 Gjeldende rett

11.1.1 Innledning

Utgangspunktet er at det er en fullstendig seknad
som skal benyttes ved seknad om markeds-
foringstillatelse, jf. kravene beskrevet i punkt 9
over. Det gjores imidlertid flere unntak fra dette.
Det gjelder blant annet for seknad om markeds-
foringstillatelse for generiske legemidler, seknad
om markedsforingstillatelse under sarlige
omstendigheter og for seknad om registering av
homeopatiske legemidler til dyr, jf. legemiddel-
forskriften § 3-8 flg.

11.1.2 Generiske legemidler

Det praktisk viktigste unntaket gjelder for gene-
riske legemidler. Slike legemidler har samme kva-
litative og kvantitative sammensetning av virke-
stoff og samme legemiddelform som referanse-
legemidlet (originallegemidlet), og er bioekviva-
lente. Det vil si at de opptas i kroppen pa samme
méite som referanselegemidlet. For generiske
legemidler er det ikke nedvendig & fremlegge
resultater fra toksikologiske, farmakologiske og
kliniske underseokelser. Dette utgjer i praksis
vesentlige deler av den dokumentasjonen som ma
fremskaffes gjennom studier pad mennesker og
dyr. Siden legemidlene er like, anses referanse-
legemidlet sikkerhets- og effektdokumentasjon &
beskrive ogsd det generiske legemidlets egen-
skaper.

Seknad om markedsferingstillatelse for gene-
risk legemiddel kan ikke sendes inn fer doku-
mentbeskyttelsesperioden for referanselegemidlet
er utlept, og en utstedt markedsforingstillatelse
kan ikke benyttes for referanselegemidlets
markedsbeskyttelse er utlept, jf. legemiddelfor-
skriften §§3-10 og 3-11. Disse bestemmelsene
bidrar til, sammen med patentregelverket, at origi-
nallegemidler kan vaere pa markedet uten konkur-
ranse fra generiske legemidler frem til bade
patent- og markedsbeskyttelsen er utlopt.

For alle dyrearter, unntatt fisk og bier, er doku-
mentbeskyttelsen atte ar og markedsbeskyttelsen

ti ar. For bier og fisk er markedsbeskyttelsen 13 ar.
Dersom legemidlet godkjennes til nye mat-
produserende dyrearter senest fem ar etter utsted-
else av opprinnelig markedsferingstillatelse, kan
markedsbeskyttelsen forlenges opp til 13 ar. Lege-
midler som er godkjent basert pd seknad for vel-
etablert bruk, kan oppna dokumentbeskyttelse pa
tre ar for den nye dokumentasjonen dersom sgker
fremlegger en ny restkonsentrasjonsundersekelse
eller nye Kliniske studier for en annen matprodu-
serende dyreart. En restkonsentrasjonsunder-
sekelse er en undersokelse av legemidlets utskil-
lelse fra kroppen for & dokumentere nar restnivaet
er under fastsatt grenseverdi for legemiddelrester.
Undersokelsen ligger til grunn for fastsettelse av
legemidlets tilbakeholdelsestid.

11.1.3 Veletablerte og kombinerte legemidler

Det gjelder ogsa unntak fra de fullstendige doku-
mentasjonskravene for seknad om markeds-
foringstillatelse for et legemiddel nar tilsvarende
legemiddel har hatt en veletablert medisinsk bruk
i minst ti ar innenfor EQS-omradet. Unntak gjel-
der ogsé for et kombinert legemiddel som inne-
holder flere virkestoffer som hver for seg inngéar i
godkjente legemidler, men som ikke tidligere har
veert kombinert i ett legemiddel. Her ma det frem-
legges dokumentasjon for den nye kombina-
sjonen, mens det ikke er nedvendig 4 fremlegge
dokumentasjon vedrerende hvert enkelt virke-
stoff.

11.1.4 Seknad om markedsfaringstillatelse
forlegemidlertilbegrensede markeder
og under szerlige omstendigheter

Kravene som stilles til dokumentasjon som skal
vedlegges en fullstendig seknad om markeds-
foringstillatelse er omfattende, og det er knyttet
betydelige kostnader til & fremskaffe slik doku-
mentasjon. Kravene kan hindre utvikling av lege-
midler pd omrider der markedet ikke anses som
tilstrekkelig stort til & sikre nedvendig avkastning.

Det er ingen seaerskilt regulering av markeds-
foringstillatelse for legemidler til begrensede
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markeder i gjeldende regelverk. Det europeiske
legemiddelbyraet og dets komité for legemidler til
dyr (CVMP) har imidlertid utarbeidet retnings-
linjer for seknader for legemidler med begrenset
bruk, sikalte MUMS-legemidler (Minor Use/
Minor Species — skonomisk mindre viktige dyre-
arter og sjeldnere bruksomrader). For slike lege-
midler kan redusert dokumentasjon aksepteres
og gebyr kan reduseres ved seknad om markeds-
foringstillatelse.

I medhold av legemiddelforskriften § 5-11 kan
det ogsé utstedes en betinget markedsferingstil-
latelse under forutsetning av at seker patar seg
seerlige forpliktelser nar det gjelder legemidlets
sikkerhet. Et vilkar for betinget markedsferings-
tillatelse er at soker kan dokumentere at det ikke
er mulig & oppfylle de vanlige kravene som gjelder
for dokumentasjon av sikkerhet og effekt.
Betinget markedsferingstillatelse gjelder for ett ar
og betingelsene skal revurderes ved eventuell for-
nyelse.

11.1.5 Homgopatiske legemidler

Homeoopatiske legemidler som skal omsettes i
Norge, mé& vere registrert eller ha markeds-
foringstillatelse. For & kunne benytte forenklet
seknad om registrering ma bestemte forutset-
ninger veere oppfylt, jf. legemiddelforskriften
§ 3-21. Det kan ved registrering ikke angis noen
terapeutiske bruksomréader i merking eller annen
informasjon om legemidlet. Homeopatiske lege-
midler til matproduserende dyr skal oppfylle krav
i forskrift om grenseverdier for legemiddelrester i
neeringsmidler fra dyr. Krav til seknadens innhold
er beskrevet i legemiddelforskriften § 3-22 hvor
det stilles andre og vesentlig mildere krav til
dokumentasjon enn det som gjelder for en full-
stendig seknad om markedsferingstillatelse.

11.2 Forordningen artikkel 18 til 27, 38
til 41 og 85 til 87

11.2.1 Generiske, veletablerte og kombinerte
legemidler

Seknadstypene som er beskrevet i gjeldende rett
viderefores, men med noen mindre endringer.
Det stilles nd som uttrykkelig krav at det gene-
riske legemidlets preparatomtale i det aller
vesentligste skal veare likt referanselegemidlets
preparatomtale. Dette er imidlertid i overensstem-
melse med gjeldende praksis. Den nye bestem-
melsen om kombinerte legemidler er endret slik
at den néa gjelder for alle kombinasjonspreparater

med virkestoffer som inngér i allerede godkjente
legemidler til dyr, uavhengig av om den aktuelle
kombinasjonen er ny.

11.2.2 Markedsbeskyttelse

Reglene om markedsbeskyttelse endres med det
formal a legge til rette for bedret inntjening for
legemidler til dyr med et begrenset marked.
Markedsbeskyttelsen pa ti ar videreferes for lege-
midler til storfe, sau til Kkjettproduksjon, gris,
kylling, hund og Kkatt, jf. artikkel 39. For nye anti-
bakterielle legemidler med et nytt virkestoff til
disse dyreartene forlenges imidlertid markeds-
beskyttelsen til 14 ar.

Legemidler til ovrige dyrearter far en generell
markedsbeskyttelse pa 14 ar, bortsett fra lege-
midler til bier hvor markedsbeskyttelsen blir 18
ar. Dersom spknad om markedsferingstillatelse
omfatter flere dyrearter, forlenges markeds-
beskyttelsen i henhold til dyreart og antall. Maksi-
mal beskyttelse som kan gis er 18 ar. Det samme
gjelder dersom markedsferingstillatelsen utvides
til flere dyrearter senest tre ar for utlep av opp-
rinnelig markedsbeskyttelse, jf. artikkel 40.

I den nye forordningen kan det ogsé gis doku-
mentbeskyttelse for studier knyttet til videre-
utvikling av et legemiddel. Det gis fem é&rs beskyt-
telse for dokumentasjon for fastsettelse av maksi-
malt restkonsentrasjonsnivd og for studier til-
knyttet en ny matproduserende dyreart. Doku-
mentasjon tilknyttet endring av legemiddelform,
administrasjonsvei eller dosering kan gis fire ars
dokumentbeskyttelse, dersom endringen redu-
serer resistensutvikling eller gir et bedre forhold
mellom nytte og risiko.

11.2.3 Seknad om markedsferingstillatelse
forlegemidler til begrensede markeder

For 4 fremme utvikling og tilgang til legemidler til
dyr, innferer forordningen en ny saerlig seknads-
type med reduserte krav til sikkerhets- og effekt-
dokumentasjon for legemidler til et begrenset
marked, jf. artikkel 23.

Bruk av denne seknadstypen forutsetter for
det forste at soker kan dokumentere at legemidlet
er ment for et begrenset marked. Et begrenset
marked er definert ut fra at sykdommen/tilstan-
den forekommer sjelden eller i begrensede geo-
grafiske omréder, eller ut i fra dyreart. Defini-
sjonen sammenfaller i det vesentligste med defini-
sjonen i forannevnte retningslinjer gitt av EMAs
komité for legemidler til dyr, se forordningen
artikkel 4 nr. 29. Alle andre dyrearter enn storfe,
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sau til kjettproduksjon, gris, kylling, hund og katt
omfattes av reguleringen som gjelder for begren-
set marked. Dette innebaerer at legemidler til laks
na vil omfattes av denne sgknadstypen.

Bruk av seknadstypen for legemidler til
begrensede markeder krever videre at fordelene
for dyre- og folkehelsen ved at legemidlet gjores
tilgjengelig i markedet er sterre enn risikoen
knyttet til at ikke all sikkerhets- og effektdoku-
mentasjon som kreves ved en fullstendig seknad
er fremlagt. Det skal fremgd av preparatomtalen
at legemidlet er godkjent pa grunnlag av begren-
sede sikkerhets- og effektdata, jf. artikkel 35.

Markedsferingstillatelse utstedt etter denne
prosedyren er gyldig i fem ar. Den kan imidlertid
forlenges basert pd seknad fra markedsferings-
tillatelsens innehaver vedlagt en oppdatert vurde-
ring av forholdet mellom nytte og risiko. Anses
denne fortsatt positiv, forlenges tillatelsen med
ytterligere fem &r. En slik markedsforingstillatelse
kan imidlertid av myndighetene gis ubegrenset
varighet dersom seknadsdokumentasjonen sup-
pleres i samsvar med kravene for en fullstendig
seknad.

11.2.4 Seknad om markedsforingstillatelse
for legemidler under seerlige
omstendigheter

Muligheten for seknad om markedsferingstillatelse
under seerlige omstendigheter viderefores ogs3, jf.
forordningen artikkel 25. Denne seknadstypen er
aktuell nir umiddelbar tilgang til legemidlet er
viktig, og seker kan dokumentere at deler av doku-
mentasjonen for kvalitet, sikkerhet og effekt ikke
lar seg fremskaffe. Bruk av seknadstypen krever at
fordelene for dyre- og folkehelsen ved at legemidlet
gjores tilgjengelig i markedet er sterre enn risi-
koen knyttet til at ikke all sikkerhets- og effekt-
dokumentasjon som kreves ved en fullstendig sek-
nad er fremlagt. Det kan knyttes betingelser til
markedsferingstillatelsen, eksempelvis sikkerhets-
relaterte begrensninger i bruken og krav om &
utfore studier etter at markedsferingstillatelse er
gitt, jf. artikkel 26. For slike tillatelser skal det ogsa
fremga av preparatomtalen at legemidlet er god-
kjent pa grunnlag av begrenset kvalitets-, sikker-
hets- og effektdata, jf. artikkel 35.
Markedsferingstillatelse gis kun for ett ar av
gangen, men den kan forlenges basert pa seknad
fra markedsforingstillatelsens innehaver vedlagt
en oppdatert vurdering av forholdet mellom nytte
og risiko. Anses denne fortsatt positiv, forlenges
tillatelsen med ett ar. Ogsa slik markedsferings-
tillatelse kan gis ubegrenset varighet dersom sok-

nadsdokumentasjonen suppleres i samsvar med
kravene for en fullstendig seknad.

11.2.5 Homgopatiske legemidler

Et homeopatisk legemiddel ma fortsatt enten
vaere registrert eller ha markedsforingstillatelse
for & markedsfores, jf. forordningen artikkel 85.
Dersom vilkarene for registrering i artikkel 86 er
oppfylt, er det imidlertid n& et krav om at det
homeopatiske legemidlet registreres. @vrige
homeopatiske legemidler ma seke markeds-
foringstillatelse for & kunne markedsfoeres.

Definisjonen av homgopatisk legemiddel, vil-
karene for & seke registrering og krav til doku-
mentasjon er tilsvarende bestemmelsene i gjeld-
ende legemiddelforskrift. Et nytt krav er at forslag
til pakningsvedlegg skal vedlegges soknad om
registrering. Det er fortsatt ikke tillatt &4 angi
bruksomrade i merking, pakningsvedlegg eller
annen informasjon om legemidlet.

Saksbehandlingstiden for seknad om registre-
ring er endret. I dag skal slike seknader behand-
les innen 210 dager, men artikkel 87 punkt 4 i for-
ordning (EU) 2019/6 sier at prosedyren skal
avsluttes senest 90 dager etter at komplett (valid)
seknad er fremlagt. Forordningen gir et nasjonalt
handlingsrom ved at medlemslandene kan sup-
plere prosedyrene for registrering av homeopa-
tiske legemidler, jf. artikkel 86.

En rekke bestemmelser i forordningen gjelder
ikke for registrerte homeopatiske legemidler, jf.
artikkel 2. Dette er blant annet bestemmelsene
om nasjonal prosedyre, gjensidig anerkjennelses-
prosedyre, desentralisert prosedyre og sentral
prosedyre, samt saksbehandlingsreglene. Reglene
om merking gjelder heller ikke, med unntak for
artikkel 16 som spesifikt stiller krav til paknings-
vedlegg for homeopatiske legemidler til dyr.

Bestemmelser om reseptplikt, bivirknings-
overvaking, krav om tilvirkertillatelse for produ-
sent og at tilvirkere skal folge kravene til god til-
virkningspraksis (GMP) gjelder fortsatt. Det blir
ogsa obligatorisk & ha registrerte homeopatiske
legemidler i databasen for legemidler til dyr.

11.3 Horingsforslaget

I heringen viste departementet til at kravene til
seknadens innhold etter forordningen i det aller
vesentligste er tilsvarende de som gjelder i dag.
Departementet stilte seg positiv til endringene.
Forlenget markedsbeskyttelse kan medfere at
det tar lenger tid for generiske legemidler far
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markedsferingstillatelse, og dermed utsatt gene-
risk konkurranse. Dette vil igjen utsette prisned-
gang som folge av konkurranse. Departementet
fremholdt i heringen likevel at endringene, ikke
minst med tanke pd videreutvikling av eldre lege-
midler, vil veere positive for gkt tilgang til lege-
midler til dyr.

Departementet stilte seg positiv til at det na
formelt fastsettes reduserte dokumentasjonskrav
til seknader for begrenset marked, og at ordnin-
gen med betinget markedsferingstillatelse videre-
fores. Endringene er imidlertid langt pa vei i sam-
svar med den praksis som allerede folges i EQS-
omradet.

For de ovennevnte seknadstypene, dokumen-
tasjonskravene og reglene om markeds- og doku-
mentbeskyttelse fremgér kravene av forordnin-
gen. Departementet foreslo derfor ingen bestem-
melser i lovforslaget utover inkorporasjons-
bestemmelsen, jf. heringens lovforslag § 1.

Siden merkebestemmelser 1 forordningen
ikke gjelder registrerte homeopatiske lege-
midler, uttalte departementet at det er behov for &
gi nasjonale bestemmelser om merking, herunder
krav til sprak. Det samme gjelder muligheten for &
fastsette nasjonale regler nar det gjelder inn-
vilgelse og avslag pd seknad om registrering, og
bestemmelser om tilbakekalling av registrering
for homeopatiske legemidler. Departementet gav
ogsé uttrykk for at registrering av homeopatiske
legemidler til dyr ber gis ubegrenset gyldighet, pa

samme maéate som legemiddel med markeds-
foringstillatelse, dersom annet ikke er angitt ved
registrering. Departementet foreslo ogsa at det
ber stilles krav om at innehaver av registreringen
plikter & folge med péa utviklingen og gjennomfoere
nedvendige endringer for & sikre at legemidlet
fremstilles og kontrolleres i henhold til godkjente
metoder. Videre ber det gis bestemmelser om at
endringer i tilvirkningsprosess eller annen vesent-
lig endring i dokumentasjonen som 13 til grunn for
godkjenningen, ma oversendes til Legemiddel-
verket for godkjenning. Departementet foreslo
derfor i heringen hjemmel i lovforslaget § 10 for &
gi forskrifter om merking, innvilgelse og avslag pa
seknad om registrering, suspensjon og tilbake-
kalling av registrering samt bestemmelser om
plikt til & foresld endringer av det homeopatiske
legemidlet og dets dokumentasjon, og at end-
ringer skal oversendes Legemiddelverket for god-
kjenning.

11.4 Heringsinstansenes syn og
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departe-
mentets forslag. Departementet opprettholder for-
slaget, se lovforslaget §§2 b og 2 d forste ledd
bokstav e som gir departementet adgang til 4 gi
forskrift om homeopatiske legemidler.
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12 Vedtak om markedsfgringstillatelse og begrenset
klageadgang

12.1 Gjeldende rett

Det folger av legemiddelforskriften § 5-8 at der-
som sgknaden oppfyller vilkirene for dokumenta-
sjon av legemidlets kvalitet, sikkerhet og effekt,
utstedes markedsforingstillatelse nar Legemiddel-
verket har godkjent preparatomtalen, merkingen
og pakningsvedlegget samt avgjort eventuell
reseptplikt, reseptgruppe, begrenset utlevering
og begrenset rekvirering.

Seknaden avslas dersom kravene til kvalitet,
sikkerhet og effekt, herunder kravet om at lege-
midlet har et positivt forhold mellom nytte og
risiko, ikke anses dokumentert i seknaden, jf.
§ 5-9. Seknaden avslis ogsd dersom bruksomra-
det anses 4 medfore en uakseptabel risiko for
mennesker, dyr eller for miljoet, eller bruken er
forbudt i henhold til annen lovgivning.

Som del av markedsferingstillatelsen fastsetter
Legemiddelverket regler om reseptplikt, resept-
gruppe, begrenset utlevering og begrenset rekvi-
rering, jf. legemiddelforskriften § 5-8.

Legemiddelverket beslutter om et legemiddel
skal vaere reseptpliktig eller ikke, jf. legemiddel-
forskriften § 7-1. Momenter ved fastsettelsen av
reseptplikt er om legemidlet trenger veterineers
eller fiskehelsebiologs medvirkning for & brukes,
om legemidlet kan medfere helsefare ved feil-
bruk, om legemidlet ikke er ferdig utredet med
hensyn til virkninger eller bivirkninger, eller er et
nytt legemiddel til dyr som inneholder virkestoff
som har veert godkjent til bruk pa dyr i mindre
enn fem ar, jf. § 7-2. I Norge er legemidler til mat-
produserende dyr alltid reseptpliktige med
mindre det er gjort saerskilt unntak.

Det er anledning til & unnta enkelte paknings-
storrelser av reseptpliktige legemidler fra kravet
om resept. Legemiddelverket kan ogsé bestemme
at et legemiddel skal ha begrenset utlevering, for
eksempel at det kun kan utleveres til dyrehelse-
personell med spesiell kompetanse eller kun etter
tillatelse fra Mattilsynet, jf. § 7-4. Det sistnevnte
kriteriet benyttes hovedsakelig for vaksiner mot
smittsomme sykdommer med serlige over-
vakings- eller bekjempingsprogrammer.

I medhold av legemiddelloven §25b annet
ledd kan departementet i forskrift ogsd gi neer-
mere bestemmelser om rekvirering av legemidler,
herunder om utforming og utfylling av resept og
rekvisisjon. Det kan ogsd bestemmes at visse
legemidler helt eller delvis skal unntas fra rekvire-
ringsretten. Bestemmelsen hjemler blant annet
forskrift 27. april 1998 nr. 455 om rekvirering og
utlevering av legemidler fra apotek.

Av legemiddelloven § 8 femte ledd felger det
at bare lovmessigheten kan preves ved avslag pa
seknad om markedsferingstillatelse. Legemiddel-
verkets faglige skjennsutevelse kan ikke proves
av departementet i klagebehandlingen, mens det
er full klageadgang over rettsanvendelsen og
skjennsutevelsen.

12.2 Forordningen artikkel 34, 36 og 37

Forordningen bestemmer at vedtak om markeds-
foringstillatelse skal veere basert pd utrednings-
rapporten. Avslag skal veere begrunnet.

Det er spesifisert en rekke vilkar for avslag i
artikkel 37 i forordningen. De fleste er en videre-
foring av gjeldende regulering. Forordningen inn-
forer imidlertid et krav om at seknaden skal
avslas dersom legemidlet inneholder antimikro-
bielle substanser forbeholdt behandling av
enkelte tilstander hos mennesker. EU-kommi-
sjonen skal ta hensyn til vitenskapelig rad fra det
europeiske legemiddelbyrdet, den europeiske
myndighet for naeringsmiddeltrygghet (EFSA) og
andre relevante EU-myndigheter nar de etabler
kriterier for, og liste over, hvilke antimikrobielle
substanser som skal inngé i denne gruppen.

Pa grunn av faren for resistensutvikling, og for
a sikre at vurderingen av forholdet mellom nytte
og risiko forblir positiv, kan innehavere av
markedsferingstillatelse for antimikrobielle lege-
midler til dyr bli palagt a4 utfere studier etter at
produktet har fatt slik tillatelse.

Artikkel 34 fastsetter reglene om reseptplikt.
Bestemmelsens innhold videreforer langt pa vei
gjeldende regulering. Noe av innholdet i bestem-
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melsen er imidlertid nytt. For eksempel skal na
alle antimikrobielle midler, alle vaksiner og sera,
alle psykotrope substanser, og alle substanser
med hormonell eller thyreostatisk effekt (hem-
mer hormonproduksjonen i skjoldbruskkjerte-
len), vaere reseptpliktige. De preparatgruppene
som na blir reseptpliktige etter forordningen, er
reseptpliktige i Norge i dag. Forordningen vil der-
for ikke fore til noen endring nar det gjelder
reseptstatus i Norge for disse legemidlene.

Det gis ogsa nasjonalt handlingsrom for 4 klas-
sifisere andre legemidler som reseptpliktige néar
dette anses nedvendig, enten fordi de inneholder
narkotika i henhold til nasjonale regler, eller pre-
paratomtalen fastsetter spesielle forholdsregler.
Det er i forordningen gitt kriterier for 4 kunne
unnta legemidler fra kravet om reseptplikt. Disse
kriteriene er i det helt vesentligste tilsvarende det
som i dag felger av legemiddelforskriften § 7-7.

Det er enné ikke avklart om forordning (EU)
2019/6 innebarer at reseptstatus skal bestemmes
i samarbeidsprosedyrene, og dermed skal gjelde
likt for alle land som er med i prosedyren. Dette
vil i sa fall bety en endring i forhold til dagens
regulering, hvor fastsettelse av reseptstatus er et
nasjonalt anliggende for alle legemidler som ikke
er godkjent i sentral prosedyre.

Forordning (EU) 2019/6 inneholder ingen
bestemmelser om klagerett. Departementet legger
til grunn at de ulovfestede forvaltningsprinsip-
pene som EU-domstolen har oppstilt i EU-retten
som hovedregel mé antas a gjelde. Det omfatter
béde prinsipper for innholdsmessig kontroll med
forvaltningsskjenn og prinsipper for forsvarlig
saksbehandling. Disse prinsippene vil ogsa gjelde
for nasjonale myndigheter nar disse forvalter
EQSreglene overfor private rettssubjekter. Her
maé forvaltningens vedtak kunne etterpreves og
settes til side dersom de strider mot de EJS-retts-
lige prinsippene. Dette har imidlertid liten betyd-
ning ettersom den alminnelige forvaltningsloven
stort sett er mer dekkende hva gjelder krav til
utredning, kontradiksjon og begrunnelse med
mer. For ytterligere vurderinger, se Prop. 35 L
(2017-2018).

12.3 Hoaringsforslaget

I heringsnotatet punkt 19.3 s. 35 viste departe-
mentet til at en restriktiv bruk av antimikrobielle
legemidler (legemidler mot sykdomsfrem-
kallende mikroorganismer som bakterier, virus
m.v.) er i trdd med regjeringens politikk. Departe-
mentet var ogsa positiv til kravene til reseptplikt i

forordningen, som i det aller vesentligste er i sam-
svar med norsk praksis.

Reglene om utstedelse av markedsferingstil-
latelse og krav til reseptplikt fremgéar av forordnin-
gen. Departementet foreslo derfor ingen bestem-
melser i lovforslaget som inntar forordningens
krav knyttet til vedtak om markedsferingstillatelse
utover inkorporasjonsbestemmelsen inntatt i
heringens lovforslag § 1.

Regler om reseptgruppe, begrenset utlevering
og begrenset rekvirering folger ikke av forord-
ningen. Etter departementets syn er dette et
nasjonalt anliggende, og det legges til grunn at
gjeldende praksis kan videreferes. Det vil ogsa
fortsatt vaere adgang til & unnta enkelte paknings-
storrelser av reseptpliktige legemidler fra kravet
om resept, forutsatt at avgjerelsen er i samsvar
med forordning (EU) 2019/6. Departementet
foreslo derfor & viderefere legemiddelloven § 25 b
annet ledd, jf. heringens lovforslag § 8 annet ledd.

Vedrerende klageadgang viste departementet
i heringsnotatet punkt 41.3 s. 72 til at de faglige
skjennsspersmalene i seoknader om markeds-
foringstillatelse forutsetter hey kompetanse péa
flere fagfelt, som veterineermedisin, farmasi og
juss. Fagetaten Legemiddelverket innehar den
sammensatte kompetansen som trengs for &
kunne ta stilling til disse spersmalene. Departe-
mentet innehar ikke tilsvarende kompetanse. Det
er derfor sveert vanskelig for departementet &
foreta en reell preving av Legemiddelverkets ved-
tak om markedsferingstillatelse nar det kommer
til den faglige skjennsutevelsen. Nar Kklage-
adgangen ikke er begrenset, har departementet
plikt til & preve alle sider av saken i klagebehand-
lingen, jf. forvaltningsloven § 34.

Det er besluttet at for klage over markeds-
foringstillatelse er det ikke kostnadssvarende &
bygge opp slik kompetanse i departementet, jf.
legemiddelloven § 8 femte ledd. Slike vedtak for
legemidler bygger pd sammensatte og skjenns-
messige vurderinger som forutsetter spesiell fag-
kompetanse som Legemiddelverket, men ikke
departementet, har. Vurderingen som ligger til
grunn for legemiddelloven § 8 femte ledd omfatter
ogsa legemidler til dyr. Departementet foreslo
derfor at bestemmelsen videreferes i ny lov om
legemidler til dyr, jf. heringens lovforslag § 16.

12.4 Hgringsinstansenes syn og
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departe-
mentets forslag. Departementet opprettholder
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derfor forslaget, se inkorporasjonsbestemmelsen adgang og 25 b om rekvirering av legemidler ogsa
inntatt i lovforslaget § 2 b og § 2 ¢ hvor det frem-  gjelder for legemidler omfattet av omfattet av for-
kommer at §§ 8 femte ledd om begrenset klage- ordningen om legemidler til dyr.
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13 Sgknadsprosedyrer

13.1 Gjeldende rett

Legemidler kan i dag sekes godkjent gjennom fire
seknadsprosedyrer som kalles sentral prosedyre,
nasjonal prosedyre, desentralisert prosedyre og
gjensidig anerkjennelsesprosedyre. Seknad om
markedsferingstillatelse skal fremsettes til ansvar-
lig myndighet i henhold til prosedyren for sentral,
nasjonal, desentralisert, eller gjensidig anerkjen-
nelsesprosedyre. Seknader om sentral markeds-
foringstillatelse mé sendes det europeiske lege-
middelbyrda (EMA). Alle seknader ma na sendes
inn elektronisk.

Seknad om markedsforingstillatelse etter sen-
tral prosedyre er regulert i legemiddelforskriften
kapittel 6. Legemidler til dyr, som er fremstilt ved
hjelp av bioteknologi, skal sekes godkjent i sentral
prosedyre, mens soker for noen andre legemidler
frivillig kan benytte prosedyren. I sentral prose-
dyre utredes seknaden av to land som Kkalles rap-
porter og korapporter. Ogsd Legemiddelverket
gjor slike utredninger. Utredningene behandles
deretter i EMAs komité for legemidler til dyr.
Utredningen skal gjennomferes innen 210 dager.
Det er EU-kommisjonen som utsteder markeds-
foringstillatelse for EU-landene. Legemiddel-
verket fatter tilsvarende vedtak som EU-kommi-
sjonen innen 30 dager.

Seknad om markedsferingstillatelse etter
nasjonal prosedyre reguleres av legemiddel-
forskriften kapittel 3 og 5. Saksbehandlingstiden
er regulert til 210 dager. Avslag pa seknad om
markedsferingstillatelse skal begrunnes, og seker
skal opplyses om klageadgang.

Desentralisert seknadsprosedyre (DCP) er
regulert i legemiddelforskriften kapittel 4. Prose-
dyren skal benyttes der det aktuelle legemidlet
ikke allerede er nasjonalt godkjent i et EQS-land,
og seker ensker markedsforingstillatelse i flere
E@Sland. Seker bestemmer hvilke land som skal
inkluderes i prosedyren og velger et utrederland
(referanseland) blant disse. De andre landene i
prosedyren Kkalles berorte land. Saksbehand-
lingstiden er ogsé her 210 dager. Innen 120 dager
skal referanselandet utarbeide utkast til evalue-
ringsrapport og vurdering av den foreslitte pro-

duktinformasjonen og sende disse til de berorte
landene og til seker. Bererte land kan komme
med innspill til referanselandets evaluerings-
rapport og til preparatinformasjonen. Vanligvis far
seker en liste med spersmal som ma besvares.
Referanselandet og de bererte landene har der-
etter 90 dager pa seg til & komme til enighet.
Markedsferingstillatelse skal sd utstedes innen
30 dager etter at det er oppnadd slik enighet.

Gjensidig anerkjennelsesprosedyre (MRP) er
ogsa regulert i legemiddelforskriften kapittel 4.
Prosedyren innebaerer at en utstedt markeds-
foringstillatelse i et annet EJS-land kan benyttes
som grunnlag for godkjenning av legemidlet i
Norge. Legemiddelverket skal utstede markeds-
foringstillatelse innen 90 dager etter at referanse-
landets evalueringsrapport og godkjent produkt-
informasjon er mottatt, forutsatt at de ikke har
innvendinger. Ogsd Norge kan veaere refe-
ranseland i MRP.

I de tilfeller referanselandet og de bererte
landene ikke kommer til enighet, sendes saken til
tvistelosning, jf. legemiddelforskriften § 4-7. Med-
lemsstatene i EU sender eventuelle innsigelser til
EMA. For Norge og de ovrige EOS/EFTA-
landene ma eventuell innsigelse sendes til EMA
via EU-kommisjonen. Det er EU-kommisjonen
som fatter endelig vedtak ved slik tvistelosning.
Landene som er involvert i prosedyren, er forplik-
tet til 4 fatte likelydende vedtak innen 30 dager
etter at EU-kommisjonen har fattet sitt vedtak.

E@Slandene samarbeider om legemiddelfag-
lige spersmal i et etablert forvaltningsnettverk.
EMASs komité for legemidler til dyr (CVMP) har
ansvar for alle vitenskapelige vurderinger i lege-
middelfaglige spersmal som behandles pé sentralt
nivd i EGS, herunder sentral prosedyre. Lege-
middelverket er representert i komiteen. EMAs
komité for legemidler til dyr omtales ikke spesi-
fikt i legemiddelforskriften, men er gjort til en del
av norsk rett ved legemiddelforskriften § 6-1, som
gjennomferer forordning (EF) nr. 726/2004.

Koordineringsgruppen for gjensidig anerkjen-
nelse og desentralisert prosedyre for legemidler
til dyr (CMDv) ble opprettet i 2005. CMDv bestar
av en representant fra hvert EQS-land, utpekt av
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sine lands myndigheter. EMA fungerer som
sekretariat. CMDv skal samarbeide med lege-
middelmyndighetene og EMA. CMDv arbeider
for 4 oppna enighet i de sakene som er oppe til
behandling i fellesskapsprosedyrene, unntatt
sentral prosedyre.

13.2 Forordningen artikkel 42 til 54 og
artikkel 137 til 144

Alle prosedyrer som er omtalt i gjeldende regel-
verk, viderefores med enkelte justeringer. Saks-
behandlingstiden forblir den samme. Det innferes
imidlertid en ny prosedyre for «etterfolgende
anerkjennelse». Denne prosedyren innebarer
godkjenning av legemidler til dyr i nye land for
legemidler som allerede har gjennomgétt en gjen-
sidig anerkjennelsesprosedyre eller desentralisert
prosedyre. Videre er prosedyren for tvistelosning
endret. Et nytt forhold er dessuten at utrednings-
rapporten, etter at taushetsbelagt informasjon er
fiernet, skal gjores offentlig tilgjengelig via EUs
nye felles produktdatabase.

Det blir obligatorisk 4 seke markedsforings-
tillatelse for legemiddel til dyr gjennom sentral
prosedyre for flere legemidler enn tidligere. Som
nevnt er det legemidler fremstilt ved hjelp av bio-
teknologi som ma sekes i sentral prosedyre i dag.
Etter forordning (EU) 2019/6 ma sentral prose-
dyre benyttes for nye virkestoff, biologiske lege-
midler som inneholder eller bestar av teknologisk
bearbeidede allogene celler eller vev (fra dyr av
samme art som dyrene som skal behandles) og
legemidler til nye terapiformer. I tillegg apnes
sentral prosedyre opp for alle legemidler som ikke
har markedsferingstillatelse i noe EJS-land. Kra-
vet om at seknaden skal ga i sentral prosedyre for
nye virkestoffer inkluderer ogsad vaksineagens
som er virkestoffer i vaksiner, som forer til
immunrespons i vaksinerte dyr.

Nar det gjelder desentralisert prosedyre, skal
referanselandet, nar utredningsrapporten er nega-
tiv, avsld seknaden og informere seoker og de
andre landene om dette. Et nytt moment med for-
ordningen er imidlertid at seker kan kreve en for-
nyet gjennomgang av utredningsrapporten. Krav
om dette ma fremsettes senest 15 dager etter mot-
tatt utredningsrapport. CMDv er gitt 60 dagers
frist til & gjennomgé rapporten og konkludere i
saken.

I desentralisert og gjensidig anerkjennelses-
prosedyre skal markedsforingstillatelse utstedes
innen 30 dager etter at fullstendig oversettelse av
produktinformasjonen er mottatt fra seker. At tids-

fristen for utstedelse av markedsferingstillatelse
forst begynner a lope etter at oversettelsen er mot-
tatt, tydeliggjor sokers ansvar i prosessen og er
nytt med forordningen. I dag er tidsfristen pa 30
dager knyttet til tidspunkt for enighet mellom
landene eller prosedyreslutt.

Den nye prosedyren «etterfolgende anerkjen-
nelse» kommer til anvendelse nar legemidlet tid-
ligere er godkjent i desentralisert prosedyre eller
gjensidig anerkjennelsesprosedyre, og soker
eonsker 4 utvide markedsferingstillatelse til flere
land. Prosedyren gir mulighet for raskere god-
kjenning dersom de nye landene ikke har noen
innvendinger. Nar innehaveren av markeds-
foringstillatelse sgker legemidlet godkjent i ytter-
ligere medlemsland, skal seknaden oppdateres
med alle nye relevante opplysninger om lege-
midlet, herunder legemiddelovervakingsdata.

Prosedyren for tvistelosning innebaerer som i
dag at landene kan reise innsigelser til utred-
ningsrapporten som referanselandet har utarbei-
det. Ved uenighet behandles saken forst i CMDv
som foretar en fornyet vurdering. Referanselandet
og de berorte landene gis 90 dager pa 4 komme til
enighet om seknaden skal godkjennes eller
avslas. Hvis CMDv ikke blir enige, henvises saken
etter det nye regelverket til EU-kommisjonen. EU-
kommisjonen skal utarbeide forslag til vedtak
innen 30 dager. Denne tidsfristen utsettes dersom
Kommisjonen ensker naermere avklaring fra
nasjonale myndigheter eller ensker & innhente
rad fra EMA.

Artikkel 139 til 141 omhandler EMAs komité
for legemidler til dyr (CVMP) og erstatter bestem-
melser om denne komiteen som nd finnes i for-
ordning (EF) nr. 726/2004. Bestemmelsenes inn-
hold er imidlertid i hovedsak viderefert. Komi-
teen har ménedlige meter hos EMA. Norge har
ett medlem og ett varamedlem i komiteen. Komi-
teen har ansvar for alle vitenskapelige vurderinger
i legemiddelfaglige spersmal som behandles pa
sentralt niva i EQS.

Forordningen regulerer at EMA, i samarbeid
med internasjonale organisasjoner, har ansvar for
4 gjore vitenskapelige vurderinger av legemidler
til dyr som kun er tiltenkt markeder utenfor EQS-
omradet, jf. artikkel 138. EMA skal utarbeide naer-
mere retningslinjer for prosedyrer i disse sakene.

Koordineringsgruppen CMDv videreferes
ogsé, og skal fortsette 4 vurdere spersmal knyttet
til gjensidig anerkjennelsesprosedyre, desentrali-
sert prosedyre og endringsseknader. I tillegg er
gruppen gitt nye oppgaver nar det gjelder lege-
middeloverviking og harmonisering av preparat-
omtaler og produktinformasjon. CMDv skal ogsa
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gi veiledende anbefalinger til nasjonale myndig-
heter om klassifisering av produkter som lege-
middel/ikke legemiddel. CMDv har tidligere opp-
rettet en uformell arbeidsgruppe for Klassifise-
ringssaker («Borderline Working Group»), men
denne oppgaven er na regulert i forordningen.

13.3 Hoaringsforslaget

I heringsnotatet punkt 21.3 s.39 viste departe-
mentet til at kravet om at nye virkestoffer skal
sekes godkjent etter sentral prosedyre antas &
fore til feerre seoknader om markedsforings-
tillatelse i nasjonal prosedyre og desentralisert
prosedyre. I Norge vil det serlig gjelde seknader
om markedsforingstillatelse for legemidler til fisk.

EUs vurdering av hva som utgjer et nytt virke-
stoff innebaerer bl.a. at alle nye fiskevaksiner som
utvikles for det norske marked, ma sekes god-
kjent i sentral prosedyre. Det samme gjelder for
lakselusmidler med nye virkestoffer. Utreder
norske legemiddelmyndigheter slike seknader,
kan det bidra til at slike legemidler far en godkjent
bruk som er tilpasset norske forhold. Myndig-
hetene ber uansett engasjere seg i prosedyrene
for & bidra til at godkjent bruk ogsa passer for
norske forhold.

Det kan ogsd antas at flere antibiotika sekes
godkjent i sentral prosedyre, og norsk utredning
eller involvering vil kunne bidra til at vurde-
ringene blir gjort i henhold til Nasjonal strategi

om «One Health» for bekjemping av antibiotika-
resistens. Det tilsier at Norge bor ta en aktiv rolle
med rapporterskap og korapporterskap i EMAs
komité for legemidler til dyr for slike seknader i
sentral prosedyre.

Departementet foreslo ingen bestemmelse i
lovforslaget som inntar forordningens bestemmel-
ser om de ulike seknadsprosedyrene utover inkor-
porasjonsbestemmelsen, jf. heringens lovforslag
§ 1. Disse fremkommer av artikkel 42 til 54 i for-
ordningen.

Oppgavene som gjelder vitenskapelige vurde-
ringer av legemidler til dyr som kun er tiltenkt
markeder utenfor EOS-omradet, vil involvere
EMAs komité for legemidler til dyr. Ut over dette
vil ikke arbeidsoppgavene til denne komiteen
endres vesentlig som felge av den nye forordnin-
gen. Myndighetenes arbeid og samarbeid fordrer
ingen seerskilt gjennomfering i norsk rett. Det ble
derfor ikke foreslitt noen lovbestemmelse utover
inkorporasjonsbestemmelsen inntatt i heringens
lovforslag § 1.

13.4 Hgringsinstansenes syn og
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departe-
mentets forslag. Departementet opprettholder for-
slaget slik det ble sendt pa hering, jf. inkorpora-
sjonsbhestemmelsen inntatt i lovforslaget § 2 b.
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14 Innehaveren av markedsfgringstillatelsens ansvar
og legemiddelovervaking

14.1 Gjeldende rett

14.1.1 Innehaveren av markedsfgrings-
tillatelsens ansvar

En markedsferingstillatelse gir innehaveren rett
til & omsette legemidlet i samsvar med tillatelsen
og de vedtak og regler som for evrig gjelder, jf.
legemiddelforskriften § 8-1.

Markedsferingstillatelsens innehaver er palagt
en overvakingsplikt og skal folge med i de erfarin-
ger som gjores ved bruk av legemidlet, herunder
melde bivirkninger, jf. § 85. Innehaveren skal
ogsa folge med i den vitenskapelige og tekniske
utviklingen pé legemiddelomridet og gjennom-
fore nedvendige endringer, jf. § 8-8.

Innehaveren skal videre underrette Lege-
middelverket om alle nye opplysninger som kan
endre de opplysninger eller dokumenter som
fremkommer i1 seknaden om markedsfoerings-
tillatelse, samt om forbud og begrensinger man
palegges i andre land, og om andre opplysninger
som vil kunne pévirke bedemmelsen av forholdet
mellom nytte og risiko. Det skal ogsa underrettes
om tidspunktet for markedsfering av legemidlet
og avbrudd i markedsferingen, jf. § 8-6.

Legemiddelverket kan péalegge innehaveren &
fremlegge naermere opplysninger om forholdet
mellom nytte og risiko for legemidlet, salgs-
mengde, rekvirering og overvakingssystemet for
legemidlet, jf. § 8-7.

14.1.2 Legemiddelovervaking

Overvaking av legemidler til dyr reguleres i lege-
middelforskriften kapittel 10 a. Bestemmelsene
omfatter plikter for innehaver av markeds-
foringstillatelsen til 4 ha et legemiddelover-
vakingsapparat og en ansvarlig person for
legemiddelovervaking. Innehaveren skal regi-
strere alle mistenkte alvorlige bivirkninger som
vedkommende informeres om eller har kjenn-
skap til. Slike bivirkninger skal meldes til myn-
dighetene senest 15 dager etter at opplysningene
ble mottatt. Innehaveren plikter videre a fore en

detaljert oversikt over alle mistenkte bivirk-
ninger som forekommer i EQS-omradet eller i
tredjeland. Oversikten, i form av periodiske
sikkerhetsrapporter (PSUR), sendes til lege-
middelmyndighetene. Oversiktene skal ogsa
inneholde en vitenskapelig evaluering av lege-
midlets nytte-/risikoforhold.

Legemiddelverket har i dag ingen nasjonal
database for bivirkninger for legemidler til dyr, og
mottar meldinger om bivirkninger ved post eller
e-post. Legemiddelverket skal innen 15 dager
melde til det europeiske legemiddelbyra (EMA)
alvorlige bivirkninger hos dyr eller reaksjoner
som oppstar hos mennesker i forbindelse med
bruk av legemidler godkjent i sentral prosedyre.
Meldingene legges manuelt inn i EUs legemiddel-
overviakingsdatabase for legemidler til dyr
(EvVet), og inneholder opplysninger om lege-
midlet, innehaver av markedsferingstillatelsen,
om bivirkningen, dyret/dyrene og om legemidlet
har forarsaket bivirkninger hos mennesker.

Veterineerer er i dag ikke palagt meldeplikt for
bivirkninger de opplever i tilknytning til bruk av
legemidler til dyr. Rapportering skjer i noen grad
pa frivillig basis.

14.1.3 Endringer i legemidlet og dets
dokumentasjon

Som nevnt over har markedsforingstillatelsens
innehaver en plikt til 4 folge med pa utviklingen pa
legemiddelomradet og foreta nedvendige end-
ringer i den dokumentasjonen som ligger til
grunn for utstedelsen av markedsforingstillatelse.
Endringer kan imidlertid ogsa skyldes forskning
og utvikling som medferer at innehaveren ensker
4 soke om for eksempel & utvide bruksomradet for
legemidlet.

Endring av vilkarene i markedsferingstillatel-
sen reguleres av legemiddelforskriften i § 9-1,
hvor det fremgar at forordning (EF) nr. 1234/
2008 om endringer av vilkir i markedsferingstil-
latelsen gjelder som forskrift i Norge. Kravene
som stilles i forordningen varierer ut ifra den
pavirkning endringen har for legemidlets kvalitet,
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sikkerhet og effekt, herunder om det vil veere
behov for en fornyet vurdering av forholdet
mellom nytte og risiko for legemidlet.

Endringene er delt inn i fire hovedklasser: (1)
Mindre endring type IA som er uten eller har
minimal innvirkning pa legemidlets kvalitet,
sikkerhet og effekt, (2) mindre endring type IB
som verken er en endring type IA eller en storre
endring type II, (3) storre endring type II som kan
ha en vesentlig innvirkning pé legemidlets kvali-
tet, sikkerhet og effekt, men som ikke krever ny
seknad om markedsforingstillatelse og (4) end-
ringer som krever ny seknad om markedsferings-
tillatelse. De ulike endringstypene er naermere
definert i forordningens vedlegg.

Type I endringer skal kun notifiseres til myn-
dighetene, mens storre endringer og endringer
som krever ny seknad om markedsferings-
tillatelse krever godkjenning av myndighetene.

Det er EU-kommisjonen som vedtar endring
av vilkarene i markedsferingstillatelse som er god-
kjent i sentral prosedyre, etter anbefaling fra
EMAs komité for legemidler til dyr (CVMP). Av
legemiddelforskriften § 9-1 annet ledd fremgér det
at Legemiddelverket, innen 30 dager, skal treffe
samme vedtak som EU-kommisjonen.

Endringer for legemidler som er godkjent i
gjensidig anerkjennelsesprosedyre eller desentra-
lisert prosedyre vurderes i en fellesskapsprose-
dyre der alle berorte land deltar. Legemiddelver-
ket behandler endringsseknader for legemidler
som er godkjent i nasjonal prosedyre. Enkelte
endringer kan behandles i arbeidsdelingsprose-
dyrer, ogsd for nasjonalt godkjente preparater.
Markedsferingstillatelsens innehaver kan seke
samlet for grupper av endringer.

14.2 Forordningen artikkel 58 til 68 og
73 til 81

14.2.1 Innehaveren av
markedsfaringstillatelsens ansvar

Forordningen gir i artikkel 58 bestemmelser om
innehaveren av markedsferingstillatelsens ansvar.
Bestemmelsen tilsvarer langt pa vei det som frem-
kommer i gjeldende rett. Som i dag er innehave-
ren ansvarlig for markedsferingen av legemidlet.
Det fastslas videre at innehaveren er ansvarlig for
4 sikre en kontinuerlig markedstilgang til god-
kjente legemidler, og at vedkommende er for-
pliktet til 4 felge med i den vitenskapelige og
tekniske utviklingen pa legemiddelomradet og
gjennomfere nedvendige endringer.

Innehaveren skal videre legge inn markeds-
foringsdato for egne legemidler i den felles EU-
produktdatabasen, informasjon om tilgjengelighet
i de landene der legemidlet markedsfores, salgs-
data, samt informasjon om eventuell suspensjon
eller tilbaketrekking av markedsferingstillatel-
sen. For evrig viderefores innehavers plikter som
finnes i dagens regelverk, inkludert forpliktelsen
til vedlikehold av markedsferingstillatelsen, her-
under sikre at preparatinformasjonen oppdateres i
trad med gjeldende vitenskapelig kunnskap.

I henhold til artikkel 59 skal landene, i
overensstemmelse med nasjonale regler, veilede
sma og mellomstore bedrifter med hensyn til
overholdelse av forordningens krav.

14.2.2 Legemiddelovervaking

Forordningen endrer reglene om legemiddelover-
vaking. Maélet er at overvikingen av alle legemid-
ler til dyr i EGS blir mer kontinuerlig, konsistent
og helhetlig. Det skal opprettes en felles database
for legemiddeloverviking tilknyttet EUs produkt-
database beskrevet i punkt 16, jf. artikkel 74.

I denne databasen skal alle overvédkingsdata
for de enkelte legemidlene til dyr samles. Lande-
nes rapporteringsplikt okes vesentlig ved at alle
mistenkte bivirkningshendelser som er rappor-
tert i EQS og tredjeland, samt hendelser som er
beskrevet i vitenskapelig litteratur, skal meldes
inn i databasen. Videre skal alle resultater fra
signaldeteksjon, som er systematiske analyser av
bivirkningsdata, og fra inspeksjoner ogsa ligge til-
gjengelig i databasen.

Legemiddelmyndighetene gis ubegrenset til-
gang til overvikingsdatabasen. Innehavere av
markedsferingstillatelse far tilgang til sine egne
produkter og til ikke-konfidensiell informasjon om
andre legemidler til dyr. Publikum skal ogsa fa
lesetilgang i databasen om éarlig forekomst av mis-
tenkte bivirkningshendelser brutt ned pa produkt
og dyreart.

Markedsferingstillatelsens innehaver skal eta-
blere og vedlikeholde sitt eget system for lege-
middeloverviking, jf. artikkel 77. Dette systemet
skal beskrives i «pharmacovigilance system
master file» (PSMF) som er en detaljert beskriv-
else av hver enkelt innehavers overvikings-
system, herunder roller og ansvar for tilknyttet
personell. En innehaver av markedsferingstillatel-
ser for flere legemidler kan ha flere PSMF, men
hvert enkelt legemiddel til dyr skal knyttes bare
til en PSMF. Myndighetene i det landet en PSMF
befinner seg skal fore tilsyn med denne.
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Periodiske sikkerhetsoppdateringer (PSUR)
for legemidler til dyr erstattes av signaldeteksjon
og signalhindtering (SD/SH). Innehavere av
markedsforingstillatelse far hovedansvaret for
kontinuerlig overvking og vurdering av forholdet
mellom nytte og risiko for sine egne legemidler,
og skal minst en gang arlig utfere signaldeteksjon
og signalhdndtering per produkt. Resultatene og
konsekvensene av signaldeteksjon og signal-
héandtering skal rapporteres i databasen for lege-
middeloverviking. Myndighetene skal evaluere
resultatene av signalhandteringen. Nasjonale
legemiddelmyndigheter og EMA kan utfere mal-
rettet SD/SH for et navngitt preparat eller en
gruppe legemidler til dyr.

Myndighetenes bivirkningsutredninger skal
etter den nye forordningen forega arlig etter at
legemidlet er markedsfert, i motsetning til tid-
ligere hvor det var hyppige utredninger de forste
fem arene og deretter hvert tredje ar. Landene gis
myndighet til 4 fastsette saerlige krav til veteri-
naerer og annet dyrehelsepersonell for rapporte-
ring av mistenkte bivirkninger, jf. artikkel 79 nr. 2.

14.2.3 Endringer

Forordningen introduserer et nytt, risikobasert
system for seknader og godkjenning av endringer.
De to nye hovedkategoriene av endringsseknader
er endringer som krever vurdering og endringer
som ikke krever vurdering.

EU-kommisjonen har vedtatt en implemente-
ringsrettsakt som inneholder en liste over end-
ringer som ikke krever forhidndsgodkjenning, jf.
artikkel 60. Listen er utarbeidet pd bakgrunn av
om det er behov for en vitenskapelig vurdering,
om endringen har betydning for legemidlets kvali-
tet, sikkerhet og effekt, om den er av administra-
tiv art og om den kun ferer til mindre endringer i
preparatomtalen. Seker vil kunne registrere
endringer som ikke krever vurdering direkte i
produktdatabasen, jf. artikkel 61. Den ansvarlige
myndighet eller EU-kommisjonen skal deretter
informere markedsforingstillatelsens innehaver
og eventuelt andre bergrte land om hvorvidt sek-
naden er godkjent eller avslatt ved 4 validere infor-
masjonen i produktdatabasen. Endringer som
ikke er inkludert i listen nevnt over, krever vurde-
ring. Her mé det sekes om endring til den myn-
dighet som har utstedt markedsferingstillatelse.

Adgangen til 4 soke samlet for grupper av
endringer viderefores, jf. artikkel 64. Det samme
gjelder myndighetenes arbeidsdeling for iden-

tiske endringsseknader, der et av landene utreder
seknaden pa vegne av evrige land, jf. artikkel 65.
Dersom noen av de bererte markedsferings-
tillatelsene er godkjent i sentral prosedyre, skal
soknaden vurderes av. EMA. EU-kommisjonen
kan i gjennomferingsrettsakter gi neermere regler
vedrerende arbeidsdelingsprosedyren.

Prosedyren for godkjenning av endringer som
krever vurdering, fremkommer av artikkel 66 og
67. Seknadene behandles i en 60- eller 90-dagers
prosedyre, avhengig av hvor kompleks endrings-
seknaden er.

14.3 Horingsforslaget

Departementet stilte seg i heringsnotatet punkt
26.3 s. 47 positiv til at det na etableres et system
som forbedrer og effektiviserer legemiddelover-
vakingen. Systemet innebarer samtidig en
vesentlig ekning av rapporteringsforpliktelser.
Legemiddelverket har né 25 legemidler til dyr de
er utrederland for i MRP, DCP og sentral prose-
dyre. For nasjonalt godkjente legemidler apnes
det opp for en arbeidsdeling som krever noe
mindre utredning, men som krever mer admi-
nistrasjon nar Norge ikke er utrederland.

Det ble i heringsnotatet lagt til grunn at det
ma etableres en nasjonal database for legemiddel-
overvaking som sikrer en effektiv overforing av
opplysninger til EUs produktdatabase med sikte
pa oppfoelging av legemidlet.

Det ble videre vist til at rapportering av bivirk-
ninger er vesentlig for fortlepende 4 kunne vur-
dere forholdet mellom nytte og risiko for lege-
midlet, samt foreta nedvendige endringer i
markedsforingstillatelsen og dermed legge til
rette for riktig bruk. Veterinarer, fiskehelsebio-
loger, og annet dyrehelsepersonells rapportering
av mistenkte bivirkninger kan bidra til et bedret
faktisk grunnlag for ovennevnte vurderinger og
vedtak. Departementet foreslo derfor at det gis
hjemmel i lov til & stille krav til slik rapportering
av mistenkte bivirkninger, jf. heringens lovforslag
§ 9. Departementet var ogsa positiv til de nye
reglene om endringsmeldinger. Med unntak av
ovennevnte forslag til §9 foreslo departementet
ingen bestemmelser i lovforslaget som inntar for-
ordningens bestemmelser om innehaveren av
markedsforingstillatelsens ansvar, legemiddel-
overvaking og endringer utover inkorporasjons-
bestemmelsen, jf. heringenes lovforslag § 1.
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14.4 Horingsinstansenes syn

Neerings- og fiskeridepartementet viser til at dyre-
helsepersonelloven § 24 fastslar hvilke plikter
dyrehelsepersonell har til opptegnelser, meldinger
og rapporter, jf. forslaget § 9.

14.5 Departementets vurdering

Hoeringens lovforslag § 9 gir departementet hjem-
mel til & gi forskrift om krav til dyrehelseperso-
nells rapportering av mistenkte bivirkninger.

Etter departementets syn gir dyrehelsepersonel-
loven § 24 ingen klar hjemmel for & palegge dyre-
helsepersonell plikt til & rapportere bivirkninger.
Ut over dette innkom ingen kommentarer til
departementets forslag.

Departementet opprettholder derfor forslaget
fra heringen. Forordningens bestemmelser om
innehaveren av markedsferingstillatelsens ansvar,
legemiddelovervaking og endringer inntas
gjennom inkorporasjonsbestemmelsen inntatt i
lovforslaget § 2 b, mens hjemmel til 4 gi forskrift
om krav til dyrehelsepersonells rapporteringer av
mistenkte bivirkninger er inntatt i § 2 d bokstav d.
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15 Reklame

15.1 Gjeldende rett

For & legge til rette for riktig bruk av legemidler,
er det viktig at informasjon som gis om legemidler
sikrer bruk i1 samsvar med legemidlets god-
kjenning. Det er derfor gitt regler om reklame for
legemidler, jf. legemiddelforskriften kapittel 13.
Bestemmelsene gjennomferer reglene i direktiv
2001/83/EF om reklame for legemidler til men-
nesker.

Direktiv 2001/82/EF om legemidler til dyr for-
byr reklame til allmennheten for reseptpliktige
legemidler til dyr og legemidler som inneholder
narkotika eller psykotrope stoffer. Utover dette
gir ikke direktivet bestemmelser om reklame for
legemidler. I Norge er bestemmelsene i direktiv
2001/83/EF ogsa gjort gjeldende for legemidler
til dyr. Reklame er bare tillatt for legemidler som
har markedsferingstillatelse i Norge.

Mens reklame for reseptfrie legemidler kan
rettes mot alle, kan reklame for reseptpliktige
legemidler bare rettes mot lege, tannlege, veteri-
neer, fiskehelsebiolog, offentlig godkjent syke-
pleier, farmaseyt, optiker, tannpleier, samt studen-
ter i disse fag, jf. § 13-1. Gis reklamen i tverrfag-
lige meter der noen av helsepersonellgruppene
som nevnt over deltar, kan likevel ogsi annet
helsepersonell delta, forutsatt at arbeidsgiver
vurderer at det er faglig behov for slik deltakelse,
jf. § 13-9.

Med hensyn til reklamens innhold skal den gi
nektern og saklig informasjon, og ikke gi et mis-
visende eller overdrevet bilde av legemidlets
egenskaper og medisinske verdi. Alle former for
reklame for et legemiddel skal samsvare med opp-
lysningene i preparatomtalen, jf. § 13-3.

For reklame rettet mot allmennheten ma
reklamen gjelde tilstander egnet for egenbehand-
ling, det vil si dyreholders behandling av egne dyr,
og heller ikke omtale alvorlig sykdom, jf. § 13-5.
Det skal Kklart fremkomme at informasjonen som
gis er reklame for et legemiddel. Reklamen skal
alltid inneholde legemidlets navn, virkestoff, infor-
masjon om riktig bruk, dyreart og en oppfordring
til brukeren om & lese pakningsvedlegget og infor-
masjon som finnes pa pakningen, jf. § 13-6. Videre

er det i bestemmelsen forbud mot innhold som
kan ha saerlig sterk pavirkning pa mottakeren.

Reklame rettet mot helsepersonell skal inne-
holde relevant informasjon som er fyllestgjorende
og som samsvarer med godkjent preparatomtale
og legemidlets utleveringsbestemmelse og pris, jf.
§ 13-7. Til helsepersonell er det ogsa tillatt med
paminnelsesreklame som kun inneholder lege-
midlets navn, virkestoff og markedsferers navn.
Reklamen skal angi dato for nar den er utarbeidet
eller sist revidert. Det kan i reklame benyttes
informasjon fra publiserte og fagfellevurderte
vitenskapelige arbeider dersom disse gjengis
lojalt med neyaktig kildeangivelse, og under forut-
setning av at informasjonen som gis samsvarer
med opplysningene i preparatomtalen, jf. § 13-8.
Gaver skal ha ubetydelig verdi, representasjon
skal holdes péd et rimelig nivd og veere strengt
underordnet hovedformalet med metet, og utde-
ling av gratisprever er begrenset til en minste-
pakning per ar for hver form og styrke av lege-
midler, jf. §§ 13-10 og 13-11.

For & sikre at reklame gis i samsvar med krav-
ene, skal markedsforingstillatelsens innehaver
etablere en faglig kompetent informasjons-
tjeneste, og innehaverens legemiddelkonsulenter
skal gis oppleering, jf. § 13-12 og 13-13.

Legemiddelverket forer tilsyn med reklame
for legemidler, bade skriftlig og muntlig, jf.
§ 13-14. Statens legemiddelverk kan gjere unntak
etter reklamekapitlet for legemidler til dyr nar all-
menne hensyn eller hensyn til dyrehelsen tilsier
det, jf. § 13-18.

15.2 Forordningen artikkel 119 til 122

Forordningen innferer harmoniserte bestemmel-
ser om reklame for legemidler til dyr.

Reklame er bare tillatt for godkjente eller
registrerte legemidler. I tilknytning til dette er
imidlertid landene gitt adgang til 4 gi egne nasjo-
nale bestemmelser, slik at man ogsa kan tillate
reklame for andre legemidler, jf. artikkel 119 nr. 1.

Reklamereglene i forordningen samsvarer i
det vesentligste med gjeldende rett, men detalje-
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ringsgraden er mindre. Det skal klart frem-
komme at informasjonen som gis er reklame for
et legemiddel, den skal samsvare med den god-
kjente preparatomtalen, ikke vaere villedende eller
fore til feilbruk samt oppfordre til forsvarlig bruk,
jf. artikkel 119. Gratisprover tillates for sma meng-
der til veterinaerer med rekvireringsrett, med unn-
tak av antimikrobielle midler hvor gratisprever
helt forbys.

Reklame for reseptpliktige legemidler til dyr
kan bare rettes mot veterinaerer, herunder fiske-
helsebiolog, og personer med rett til 4 utlevere
legemidler. Landene kan imidlertid tillate at profe-
sjonelle dyreholdere mottar reklame for immuno-
logiske legemidler (vaksiner og immunsera) til
dyr hvis man i reklamen samtidig uttrykkelig opp-
fordrer dyreholderen til & konsultere veterineeren,
herunder fiskehelsebiolog, angéende  det
immunologiske legemidlet. Reglene om gaver og
forpleining tilsvarer de som i dag gjelder etter
reklamereglene, jf. artikkel 121. I medhold av
artikkel 122 kan landene fastsette de framgangs-
matene de anser som nedvendige for gjennomfo-
ring av artikkel 119, 120 og 121.

15.3 Hoaringsforslaget

I heringsnotatet punkt 40.3 s. 71. ansad departe-
mentet det positivt at det nd gis harmoniserte
regler for reklame i EJS-omrédet for legemidler til
dyr. Selv om reglene er mindre detaljerte, videre-
fores de vesentligste hovedkravene om at informa-
sjonen Kklart skal fremkomme som reklame for et
legemiddel, veere i overensstemmelse med prepa-
ratomtalen og ikke veere villedende eller fore til feil-
bruk. Kravene til reklame fremgér av forordningen
artikkel 119 til 122 og ble foreslatt inntatt gjennom
inkorporasjonsbestemmelsen, jf. heringens lov-
forslag § 1.

Det tillates i dag ikke reklame for legemidler
uten markedsforingstillatelse eller 4 rette reklame
for reseptpliktige legemidler mot profesjonelle
dyreholdere. Departementet foreslo derfor ingen
nasjonale bestemmelser som gjer unntak fra dette.

Departementet foreslo likevel at det i forskrift
kan gis neermere bestemmelser i overensstem-
melse med artikkel 122 i forordning (EU) 2019/6,
jf. heringens lovforslag § 7.

15.4 Hogringsinstansenes syn

Legemiddelindustrien har gitt kommentarer til for-
slaget:

«LMI registrerer at departementet ikke ensker
& benytte seg av handlingsrommet forordnin-
gen gir; mulighet for 4 tillate at profesjonelle
dyreholdere mottar reklame for immunolo-
giske legemidler til dyr hvis man i reklamen
samtidig uttrykkelig oppfordrer dyreholderen
til & konsultere veterinzeren, herunder fiske-
helsebiolog, angdende det immunologiske
legemidlet.

Yrkesgruppene bestdende av blant annet
driftsledere, produksjonsledere, eiere, biolo-
gisk ansvarlige eller andre med ansvar for
fiskehelse, og som ikke er utdannet veterinzer
eller fiskehelsebiolog, men som har det over-
ordnet ansvar for dyr og dyrehelse, har behov
for informasjon om produktene vére.

LMI er av den oppfatning at en slik &pning
kan veere hensiktsmessig.

Vi er kjent med anledningen til & opplyse
om reseptbelagte legemidler i tverrfaglige
moter, jf. legemiddelforskriften § 13-9, men er
av den oppfatning at reklame ogsid utenom
disse metene vil kunne gagne havbruks-
neeringen; fiskehelsen spesielt og dermed
folkehelsen generelt. Vi ber derfor om at
departementet vurderer pa ny om man likevel
ber benytte seg av denne muligheten.»

15.5 Departementets vurdering

Det tillates i dag ikke & rette reklame for resept-
pliktige legemidler mot profesjonelle dyreholdere.
Det er veterineer eller fiskehelsebiolog som star
ansvarlig for all behandling med legemidler som
blir skrevet ut til dyreeiere eller oppdrettere,
inklusive vaksiner. Selv om det er naturlig at
ansvarlig veterineer eller fiskehelsebiolog disku-
terer valg av legemidler med dyreeier eller opp-
dretter, mener departementet at reklame for alle
reseptpliktige legemidler, inkludert immunolo-
giske legemidler, kun ber rettes til profesjoner
som har nedvendig kunnskap i medisinske fag, og
dermed et faglig grunnlag for vurdering av rekla-
men. Profesjonelle dyreeiere og dyreholdere har
ikke spesifikk kompetanse innen fagomrader som
er nedvendige for 4 uteve en slik vurdering.
Departementet ser dermed ikke grunnlag for 4 til-
late at det kan rettes reklame for immunologiske
legemidler mot profesjonelle dyreholdere.

Departementet opprettholder derfor herings-
forslaget, jf. inkorporasjonsbestemmelsen inntatt i
lovforslaget §§ 2 b og 2 d ferste ledd bokstav h
som gir departementet adgang til 4 gi bestemmel-
ser om reklame for legemidler til dyr.
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16 EUs produktdatabase og innsamling av data

16.1 Gjeldende rett

Legemiddelverket forvalter en nasjonal database
som inneholder informasjon om legemidler, men
legemiddelforskriften inneholder ingen bestem-
melser om databaser.

Forskrift om melding av opplysninger om
utleverte og brukte legemidler til dyr regulerer
rapportering av data til Veterinaert legemiddel-
register. Forskriften er nasjonal, og det er detal-
jerte krav til hva som skal rapporteres og néar
dette skal rapporteres.

16.2 Forordningen artikkel 55 til 57

I fortalens punkt 84 fremholdes at tilgang til infor-
masjon om legemidler til dyr er avgjerende for at
dyrehelsepersonell, myndigheter og industrien
skal kunne ta avgjorelser pa et informert grunn-
lag. For a legge til rette for dette, skal det etable-
res en felles produktdatabase for legemidler til
dyr. Medlemslandene skal innen 28. januar 2022
legge inn informasjon om alle legemidler til dyr
med markedsferingstillatelse i EQS, registrerte
homeopatiske legemidler og alle reseptfrie lege-
midler til kjeeledyr unntatt fra kravet om markeds-
foringstillatelse.

Tekniske og praktiske losninger og spesifika-
sjoner er fastsatt av EU-kommisjonen i gjennom-
f;aringsrettsakt.l EU-kommisjonen, det euro-
peiske legemiddelbyra (EMA) og nasjonale
myndigheter skal ha full lese- og skrivetilgang til
databasen. Innehavere av markedsferingstillatelse
skal ha lese- og skrivetilgang til informasjonen om
egne preparater. Allmenheten skal ha lesetilgang
til oversikten over legemidlene, preparatomtaler
og pakningsvedlegg samt offentlig versjon av
utredningsrapporter.

I fortalens punkt 50 vises det til at det pa
unionsnivd fortsatt er mangel pa tilstrekkelig

1 Commission Implementing Regulation (EU) 2021/16 of 8

January 2021 laying down the necessary measures and
practical arrangements for the Union database on veteri-
nary medicinal products (Union product database)

informasjon nedvendig for & identifisere risiko-
faktorer som grunnlag for & utvikle tiltak som skal
begrense risikoen for antimikrobiell resistens og
for & overvake effekten av allerede gjennomfoerte
tiltak. I forlengelsen av dette palegges medlem-
statene & registrere mengden av solgte og brukte
antimikrobielle legemidler til dyr, jf. artikkel 57.
Tallene skal rapporteres inn til EMA, som
sammen med medlemslandene og andre EU-
byrder skal analysere dataene og publisere en
arlig rapport til bruk i arbeidet med & begrense
antimikrobiell resistens. Det fremkommer ikke
direkte av forordningen, men innsamling og
behandling av dataene vil skje ved hjelp av en
felles database for EQS.

EU-kommisjonen har utarbeidet en delegert
rettsakt som definerer hvilke antimikrobielle lege-
midler brukt til dyr som det skal samles inn opp-
lysninger om, regler for kvalitetsvurdering av opp-
lysningene og regler om innsamlingen og over-
sendelsen av opplysningene til EMA.2

Innforing av rapporteringsplikten vil skje
trinnvis frem til 28 januar 2030. EU-kommisjonen
har vedtatt en gjennomferingsrettsakt vedrerende
formatet for innsamling av bruksdata.

16.3 Hgringsforslaget

I heringsnotatet punkt 22.3 s. 40 viste departe-
mentet til at produktdatabasen vil veere et vesent-
lig bidrag til & sikre enkel tilgang til informasjon
om legemidler til dyr som befinner seg pa marke-
det i EJS. Departementet var derfor positiv til at
denne losningen etableres.

Det ble vist til at i dag inneholder Legemiddel-
verkets database ikke all informasjon som i frem-
tiden skal rapporteres til EUs produktdatabase. I
forlengelsen av dette ma Legemiddelverket
utvikle nye losninger eller tilpasse eksisterende

2 Commission Delegated Regulation (EU) 2021/578 of 29
January 2021 supplementing Regulation (EU) 2019/6 of
the European Parliament and of the Council with regard to
requirements for the collection of data on the volume of
sales and on the use of antimicrobial medicinal products in
animals (Text with EEA relevance)
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database i samsvar med kravene til funksjoner og
prosesser definert for produktdatabasen. Direkte-
overforing av data fra Legemiddelverkets data-
base til produktdatabasen vil ogsa kreve slike til-
pasninger.

Departementet foreslo ingen bestemmelse i
lovforslaget som inntar forordningens bestemmel-
ser om EUs produktdatabase utover inkorpora-
sjonsbestemmelsen, jf. heringens lovforslag § 1.
Bestemmelsene om databasen fremkommer av
artikkel 55 og 56 i forordningen.

For rapportering av salgs- og forbruksdata av
antibakterielle midler til dyr i Norge, vil Lege-
middelverket ha et overordnet ansvar for at det
samles inn og rapporteres salgsdata til EU. Mat-
tilsynet vil ha ansvar for rapportering av forbruks-
data. Innehavere av markedsforingstillatelse er
imidlertid palagt & rapportere salgstall og til-
gjengelighetsstatus for alle sine legemidler inn i
databasen, ikke bare antibakterielle legemidler.

I heringen ble det vist til at Norge har et
system for innsamling av salgsdata for legemidler
til dyr, og allerede i dag rapporteres salgstall for
antimikrobielle legemidler til dyr inn til EMA i en
frivillig ordning som innebaerer at det utarbeides
arlige rapporter om salg/forbruk i EJS-land. Det
maé imidlertid vurderes om dagens rapporterings-
rutiner er i henhold til gjennomferingsretts-
aktene.

Det ble videre vist til at kravet om innsamling
av forbruksdata er nytt. Norge har imidlertid sam-
let inn forbruksdata for produksjonsdyr i snart ti
ar. Etter Mattilsynets vurdering er det positivt at

alle EAJS-land skal rapportere harmoniserte for-
bruksdata i henhold til gitte kriterier, da dette gir
et godt sammenligningsgrunnlag. Dagens frivillige
rapporteringssystem baserer seg pa data fra ulike
kilder, noe som gir sterre usikkerhet.

Departementet foreslo ingen bestemmelse i
lovforslaget som inntar forordningensbestemmel-
ser om EUs produktdatabase og innsamling av
data utover inkorporasjonsbestemmelsen, jf.
heringens lovforslag § 1. Disse fremkommer av
artikkel 55 til 57 i forordningen.

16.4 Hgringsinstansenes syn og
departementets vurdering

Legemiddelindustrien fremholder at antibiotika-
resistens er en av var tids sterste helsetrusler.
Foreningen stotter kampen mot antibiotikaresis-
tens og EUs «One Health»-strategi for 4 bekjempe
resistensutviklingen i dyrehelse, human helse og i
milje. De viser til at i Norge har industrien bidratt
til det lave forbruket av antibiotika innen dyre-
helse generelt og akvakultur spesielt, takket veere
utvikling og overgang til vaksiner. Legemiddel-
industrien slutter seg derfor fullt til de foreslétte
kravene som har hensikt i 4 redusere antibiotika-
resistens i dyrehelse.

Departementet opprettholder forslaget fra
heringen om at forordningensbestemmelser om
EUs produktdatabase og innsamling av data inn-
tas gjennom inkorporasjonsbestemmelsen inntatt
i lovforslaget § 2 b.
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17 Harmonisering av preparatomtaler for legemidler som
er godkjent nasjonalt

17.1 Gjeldende rett

De fleste legemidler til dyr som er pa markedet i
dag, har blitt godkjent i nasjonal prosedyre.
Dette har fort til at samme legemiddel kan ha
forskjellig preparatomtale i ulike land. Néar disse
legemidlene benyttes som referanselegemiddel
for blant annet generiske sgknader som inklude-
rer flere medlemsland, forer dette til ulik prepa-
ratomtale for like produkter i ett og samme land.
Der forskjellene anses som vesentlige, kan imid-
lertid landene sende saken til det europeiske
legemiddelbyras (EMA) komité for legemidler til
dyr for harmonisering, jf. legemiddelforskriften
§ 5-6.

17.2 Forordningen artikkel 69 til 72

I fortalens punkt 51 fremholdes at mangelen péa
harmoniserte preparatomtaler for legemidler som
er godkjent i nasjonal prosedyre skaper unedven-
dige hindre for utbredelsen av legemidler i EU.
Det anses derfor nedvendig 4 harmonisere prepa-
ratomtalene. I forlengelsen av dette innferer for-
ordningen en prosedyre for & harmonisere prepa-
ratomtalen til referanselegemidler med samme
kvalitative og kvantitative sammensetning og
samme farmaseytiske form, og som er godkjent i
nasjonal prosedyre, jf. artikkel 70.

Koordineringsgruppen for gjensidig anerkjen-
nelse og desentralisert prosedyre for legemidler
til dyr (CMDv) skal arlig motta en liste fra nasjo-
nale myndigheter med forslag til referansepro-
dukter som de mener ber harmoniseres. Inne-
havere av markedsferingstillatelse kan ogsa seke
om at deres referanselegemiddel tas inn i harmo-
niseringsprosedyren, jf. artikkel 71. CMDv skal
utarbeide naermere Kkriterier for utvelgelse og
prioritering av legemidler hvor det skal skje en slik
harmonisering. Basert pa forslagene fra landene og
markedsferingstillatelsens innehaver vil CMDv
arlig publisere en liste over referanselegemidler
som skal harmoniseres, og oppnevne et referanse-
land for det enkelte legemiddel.

Markedsferingstillatelsens innehaver skal pa
foresporsel fra referanselandet sende CMDv en
oversikt over forskjeller i preparatomtalene, for-
slag til harmonisert preparatomtale, pakningsved-
legg og merking som underbygges av dokumenta-
sjon som ligger til grunn for legemidlets godkjen-
ning. Referanselandet skal deretter innen en frist
pa 180 dager evaluere de mottatte dokumentene
og oversende utredningen til CMDv.

Blir CMDv enige om en harmonisert preparat-
omtale, avsluttes prosedyren. Det enkelte land
endrer deretter markedsferingstillatelsen i sam-
svar med beslutningen i CMDv innen 30 dager
etter at landet mottok oversettelsene av preparat-
omtale, pakningsvedlegg og merking fra markeds-
feringstillatelsens innehaver.

Dersom det ikke oppnés enighet i CMDyv,
kommer tvistelgsningsprosedyren «union interest
referral» til anvendelse, jf. artikkel 82 til 84. I slike
tilfeller oversendes saken til EMAs komité for
legemidler til dyr (CVMP) som skal vurdere for-
holdet. EMA oversender deretter saken til EU-
kommisjonen for avgjerelse ved en kommisjons-
beslutningen som landene deretter gjennomferer
nasjonalt, se naermere i kapittel 18.

Innehavere av markedsferingstillatelse for
generiske og hybride legemidler skal i medhold
av reglene om endringer seke om harmonisering
av relevante deler av preparatomtalen innen 60
dager etter at preparatomtalen til referanselege-
midlet har blitt harmonisert, jf. artikkel 71.

Listen myndighetene skal sende til CMDv kan
ikke inneholde referanselegemidler godkjent for
1. oktober 2005 som av myndighetene er ansett
potensielt skadelige for miljoet, og hvor det ikke
er foretatt en miljerisikovurdering, jf. artikkel 72. I
slike tilfeller skal myndighetene be innehaveren
av markedsferingstillatelsen om & oppdatere
miljgdokumentasjonen.

For &4 vurdere om legemidlet er potensielt
skadelig for miljoet, mad Legemiddelverket foreta
en initial vurdering av virkestoffet og dets egen-
skaper, som for eksempel stabilitet, toksisitet og
mulighet for oppkonsentrering i naeringskjeden. I
tillegg vurderes om legemidlet benyttes til flokk-
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dyr eller enkeltdyr, bruksomradet og dets utbred-
else og behandlingshyppighet. Basert pd denne
vurderingen, tas det stilling til om markeds-
foringstillatelsens innehaver skal palegges a opp-
datere miljgdokumentasjonen.

17.3 Heringsforslaget

Departementet uttalte i heringsnotatet punkt 25.3
s. 45 at departementet var positiv til at det né inn-
fores en spesifikk prosedyre for harmonisering av
preparatomtaler. Harmoniseringen vil ogsd kunne
medfere endringer i godkjent bruksomrade og
godkjente dyrearter for legemidler, dersom det
konkluderes med at eksisterende dokumentasjon
ikke vurderes som tilstrekkelig for 4 underbygge
ovennevnte bruk.

Departementet foreslo ingen bestemmelse i
lovforslaget som inntar forordningens bestemmel-
ser om harmonisering av preparatomtale for lege-
midler som er godkjent nasjonalt utover inkorpo-
rasjonsbestemmelsen, jf. heringens lovforslag § 1.
De aktuelle bestemmelsene fremkommer av artik-
kel 69 til 72 i forordningen.

17.4 Heringsinstansenes syn og
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departe-
mentets forslag. Departementet opprettholder for-
slaget, se lovforslaget § 2 b.
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18 Tvistelgsningsprosedyrer

18.1 Gjeldende rett

I punkt 13 omtales tvistelseningsprosedyren ved
uenighet i gjensidig anerkjennelsesprosedyre og
desentralisert prosedyre. To tvistelesningsprose-
dyrer kan ogsa initieres alt etter som om EQS-
land vil treffe eller har truffet ulike beslutninger
om tillatelse, salgsstopp eller tilbaketrekking av et
bestemt legemiddel, jf. legemiddelforskriften
§§ 5-6 og 5-7 og artikkel 34 og 35 i direktiv 2001/
82/EF.

Saksbehandlingsreglene ved tvistelosning
fremkommer av artikkel 36 til 38. Slike saker
oversendes det europeiske legemiddelbyras
(EMA) komité for legemidler til dyr for vurdering.
EMA oversender deretter komiteens vurdering til
EU-kommisjonen. Denne legger frem sitt forslag
til beslutning for den faste komiteen for lege-
midler til dyr, som bestiar av EUs medlemsstater
og hvor Norge er observater. Deretter fatter EU-
kommisjonen en kommisjonsbeslutning som
hvert enkelt land mé gjennomfere nasjonalt. Gjen-
nom prosedyrene legges det til rette for at alle
landene treffer lik avgjerelse.

18.2 Forordningen artikkel 82 til 84

Tvistelosningsprosedyren erstattes av en ny
prosedyre, den sikalte «Union interest referral».
Denne kan anvendes der det knytter seg inte-
resser til folkehelsen, dyrehelsen eller miljoet
relatert til legemidlers kvalitet, sikkerhet eller
effekt. Bade innehavere av markedsferings-
tillatelse, medlemsstater og EU-kommisjonen kan

henvise slike forhold til tvistelosning. Som tid-
ligere er det EMAs komité for legemidler til dyr
som skal vurdere forholdet, og EMA skal deretter
oversende saken til EU-kommisjonen for avgjo-
relse pa tilsvarende méte som i dag. Dette inne-
barer at hvert enkelt land gjennomferer kommi-
sjonsbeslutningen nasjonalt.

18.3 Hgringsforslaget

I heringsnotatet punkt 27.3 s. 49 viste departe-
mentet til at tvistelosningsprosedyren som frem-
kommer av forordningen langt pad vei tilsvarer
gjeldende tvistelosningsprosedyre.  Departe-
mentet vurderte det som positivt at regelverket
om tvistelgsningsprosedyrene forenkles ved at
antallet prosedyrer reduseres. I dag er det slik at
det kan oppsta diskusjoner om hvilken prosedyre
som er den riktige & bruke i det enkelte tilfellet.
Denne typen utfordringer vil trolig begrenses
med den nye forordningen.

Reglene om tvistelosningsprosedyren frem-
géar av forordningen. Departementet foreslo ingen
bestemmelser i loven utover inkorporasjons-
bestemmelsen inntatt i heringens lovforslag § 1.

18.4 Hgringsinstansenes syn og
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departe-
mentets forslag. Departementet opprettholder for-
slaget, se lovforslaget § 2 b.
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19 Tilvirkning, import og eksport

19.1 Gjeldende rett

Tilvirkning og import av legemidler reguleres i
legemiddelloven §§ 12 til 13 a og i tilvirkningsfor-
skriften. Tilvirkning i apotek reguleres i apotek-
loven §§ 7-1 til 7-3 og i forskrift om tilvirkning i
apotek. Kravene til tilvirkning skal blant annet
legge til rette for at legemidler produseres og
héndteres pa en trygg mate.

Tilvirkning krever godkjenning fra departe-
mentet, jf. legemiddelloven § 12 og tilvirknings-
forskriften § 2-1. Tilvirkertillatelse kreves ogséa
nér legemidlene kun tilvirkes for eksport, og for
tilvirkning av virkestoffer. Videre er det krav om
tilvirkertillatelse ved import av legemidler fra land
utenfor EJS-omradet.

Kravene til en seknad om tilvirkertillatelse
fremgér av tilvirkningsforskriften § 2-3. Seknaden
skal opplyse om blant annet hvilke legemidler
som skal tilvirkes eller importeres, de relevante
tilvirknings- eller importaktiviteter, tilvirknings-
prosessen og hvor virksomheten skal foregé. Sek-
naden om tilvirkertillatelse for legemidler skal
avgjores innen 90 dager, jf. §2-4. En tilvirker-
tillatelse gir rett til den tilvirkning-, import- og
grossistvirksomhet som fremgar av tillatelsen, jf.
§ 2-5. Tilvirkertillatelser kan Kkalles tilbake ved
vesentlige brudd pa vilkérene i tillatelsen eller pa
bestemmelsene i forskriften, jf. §§ 2-6 og 2-7.

Tilvirkning skal skje i samsvar med retnings-
linjer for god tilvirkningspraksis (GMP) og ret-
ningslinjer for god distribusjonspraksis (GDP).

Det er krav om at tilvirker til enhver tid skal ha
til radighet minst én kvalifisert person. Den kvali-
fiserte personen skal godkjennes av Legemiddel-
verket. Kravene til kvalifisert person fremgar av
§ 2-11. Den kvalifiserte personen skal blant annet
ha minst fire ars teoretisk utdanning innenfor
fagene farmasi, medisin, veterinaeermedisin, kjemi,
farmaseytisk kjemi og teknologi eller biologi, og
det settes krav til spesifikke grunnleggende fag
som utdanningen ma ha omfattet. Det stilles
videre krav til to ars praktisk erfaring fra virksom-
het med tillatelse til tilvirkning av legemidler.
Dette kan reduseres ned til minimum 6 maneder
hvis utdanningen er av minst 6 ars varighet.

Legemiddelverket utferer tilsyn hos til-
virkere. Senest 90 dager etter slikt tilsyn skal
Legemiddelverket utstede en attest for god
tilvirkningspraksis, forutsatt at tilsynet viser at
tilvirkeren overholder gjeldende prinsipper og
retningslinjer for god tilvirkningspraksis. Resul-
tatet av tilsynet skal legges i den eksisterende
EudraGMDP-databasen som driftes av lege-
middelbyrdet. Denne inneholder blant annet
informasjon om tilvirker-, grossist- og importtil-
latelser, GMP- og GDP-sertifikater og meldinger
om alvorlig manglende overholdelse av GMP/
GDP avdekket ved tilsyn.

19.2 Forordningen artikkel 88 til 98

Forordningen videreferer kravet om tilvirker-
tillatelse for & kunne tilvirke legemiddel. Dette
gjelder ogsa selv om legemidlet er tilvirket kun for
eksport og ved import av legemidler, jf. artikkel
88. Landene kan imidlertid bestemme at tilvirker-
tillatelse ikke kreves ved tilberedning, oppdeling,
endringer i pakningen eller presentasjon nar disse
handlingene utelukkende utferes i tilknytning til
detaljsalg til offentligheten.

Det stilles minimumskrav til hva en seknad
om tilvirkertillatelse skal inneholde, jf. artikkel 89.
Et nytt krav er at soker skal bekrefte at vedkom-
mende oppfyller forordningens krav til tilvirkere.
Kravet om at myndighetene skal behandle seknad
om tilvirkertillatelse innen 90 dager viderefores,
men det innferes et krav om at myndighetene skal
gjennomfore et tilsyn av tilvirkningsstedet for til-
virkertillatelse kan utstedes. Dette er imidlertid i
samsvar med Legemiddelverkets praksis.

Forordningen bestemmer at det europeiske
legemiddelbyrda (EMA) skal opprette en database
over tilvirkere og grossister for legemidler og for
registering av tilvirkere, importerer og distribu-
torer av virkestoffer, jf. artikkel 91. Myndighetene
skal ha full tilgang til databasen og registrere nye
og endrede tilvirker- og grossisttillatelser, GMP-
sertifikater og produsenter, importerer og distri-
buterer av virkestoffer i databasen. Databasen
skal veere tilgjengelig for offentligheten. Slik
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registrering foretas allerede av Legemiddelverket
i den eksisterende EudraGMDP-databasen.

Tilvirkerens forpliktelser fremkommer av
artikkel 93. Her stilles det bl.a. krav til at tilvirke-
ren skal ha til disposisjon egnede lokaler og utstyr
og minst én kvalifisert person. Tilvirkers virksom-
het skal foregé i overensstemmelse med kravene
for god tilvirkningspraksis (GMP) for legemidler
til dyr og kravene for god tilvirkningspraksis for
virkestoffer som benyttes som ravarer, fastsatt av
EU-kommisjonen i medhold av artikkel 93 nr. 2.
Kravene tilsvarer de krav som allerede gjelder i
Norge.

Senest 90 dager etter utfert tilsyn av en til-
virker skal myndighetene utstede en attest for god
tilvirkningspraksis, forutsatt at tilsynet viser at til-
virkeren overholder gjeldende regelverk og god
tilvirkningspraksis, jf. artikkel 94. Er utfallet av til-
synet at tilvirkeren ikke overholder god til-
virkningspraksis, skal dette registreres i nevnte
database.

Forordningen stiller krav om at importerer, til-
virkere og distributerer av virkestoffer skal regis-
trere sin aktivitet hos myndighetene. Dette er
mindre strengt enn gjeldende krav om at til-
virkere av virkestoffer ma ha ordinaer til-
virkertillatelse. Kravet til registrering tilsvarer det
som folger av gjeldende EU-regulering for lege-
midler til mennesker. Akterene skal overholde
god tilvirkningspraksis for virkestoffer eller god
distribusjonspraksis for virkestoffer, alt etter hva
som er relevant.

Nye virkestoffakterer skal sende inn registre-
ringsskjema til myndighetene minst 60 dager for
de planlegger oppstart. Akterer som var virk-
somme for 28. januar 2022, skal sende registre-
ringsskjemaet til vedkommende myndighet
senest 29. mars 2022. Myndighetene kan, basert
pa en risikovurdering, bestemme seg for & gjen-
nomfere et tilsyn hos virksomheten. Varsles et til-
syn innen 60 dager etter mottak av registreringss-
kjemaet, kan ikke virksomheten starte opp for
myndighetene har varslet at aktiviteten kan starte.
Aktorene skal arlig informere ansvarlig myndig-
het om endringer i innrapportert informasjon.
Dersom endringen kan ha innvirkning pé kvalite-
ten eller sikkerheten for virkestoffet, skal myndig-
hetene informeres umiddelbart. I henhold til for-
ordningen skal EU-kommisjonen vedta retnings-
linjer for god distribusjonspraksis for virkestoffer
som benyttes som réavarer.

Det stilles krav til at tilvirkere skal fore over-
sikt over alt de leverer av ferdige legemidler, jf.
artikkel 96. Dokumentasjonen skal veere tilgjenge-
lig i ett ar etter partiets utlepsdato eller i minst

fem ar etter registreringen av de aktuelle data, alt
etter hva som er lengst.

I forordningens artikkel 97 stilles naermere
krav til kvalifisert person. Vedkommende skal ha
en eller flere universitetsgrader innen farmasi,
medisin, veterineermedisin, kjemi, farmaseytisk
kjemi og teknologi eller biologi. Forordningen stil-
ler faerre krav til den kvalifiserte personen enn til-
virkningsforskriften ved at det ikke stilles krav om
spesifikke fag som studiene ma ha omfattet. For-
ordningen stiller videre krav om at vedkommende
skal ha minst to ars praktisk erfaring fra ett eller
flere foretak med tillatelse til tilvirkning av lege-
midler. Praksisen ma veere fra den del av virksom-
heten som omfatter kvalitetssikring av legemidler,
kvalitativ analyse av legemidler, kvantitativ ana-
lyse av virkestoffer, samt kvalitetskontroll av lege-
midler, og tilsvarer i det vesentligste kravene til
praksis i tilvirkningsforskriften. Praksistiden kan
reduseres med ett r nar universitetsutdanningen
er av minst fem ars varighet, og med ett og et
halvt ar nar utdanningen er av minst seks ars
varighet.

Videre regulerer forordningen oppgaver og
ansvar for den kvalifiserte personen. Kvalifisert
person skal blant annet pase at hvert produksjons-
parti («batch») er produsert i henhold til god til-
virkningspraksis og markedsferingstillatelsen.
Videre har kvalifisert person ansvar for at lege-
midler importert fra tredjeland gjennomgéar en
fullstendig kvalitativ analyse (bestemmelse av
hvilke innholdsstoffer som finnes i produktet), en
kvantitativ analyse (bestemmelse av mengde inn-
holdsstoff) av minst alle virkestoffer, samt andre
kontroller som anses nedvendige for & sikre at
kvaliteten pa legemidlet er i henhold til de krav
som er stilt i markedsferingstillatelsen for det
enkelte legemiddel som importeres. Slik analyse
er ikke et krav dersom legemidlet er importert fra
et land som Norge har en gjensidig annerkjennel-
sesavtale med.

Myndighetene skal pa forespersel fra en til-
virker, en eksporter eller fra importerende tredje-
land attestere at tilvirkeren har en tilvirker-
tillatelse, at tilvirkeren har en attest for god til-
virkningspraksis eller at det berorte legemidlet
har markedsferingstillatelse i det aktuelle landet,
jf. artikkel 98.

19.3 Hgringsforslaget

I heringsnotatet punkt 29.3 s. 54 viste departe-
mentet til at forordningen i det aller vesentligste
videreforer de krav til tilvirkning som fremgéar av
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gjeldende rett og av Legemiddelverkets praksis.
Kravet om at importerer, tilvirkere og distribu-
terer av virkestoffer skal registrere sin aktivitet
hos myndighetene, i stedet for & seke ordineer til-
virkertillatelse, anses forsvarlig og antas 4 vere
enklere for private akterer. Departementet stilte
seg derfor i heringen positiv til dette. Bade krav til
utdannelse og praksis videreferes for kvalifisert
person. Departementet foreslo derfor at kravene
til tilvirkertillatelser som fremgér av forordningen
gjores gjeldende i Norge gjennom inkorporasjons-
bestemmelsen som var inntatt i heringens lovfor-
slag § 1.

Departementet foreslo at det gis hjemmel til &
bestemme at tilvirkertillatelse ikke kreves ved til-
beredning, oppdeling, endringer i pakningen eller
presentasjon nar disse handlingene utelukkende
utfores i tilknytning til detaljsalg til offentligheten,
jf. heringens lovforslag § 11.

Departementet fremholdt videre at forordnin-
gen ikke gjelder for tilvirkning av legemidler til
dyr til forskning og legemiddelutvikling, jf. artik-
kel 2 nr. 7 bokstav d. Det ble i heringsnotatet gitt
uttrykk for at det derfor er opp til nasjonal myn-
dighet & ta stilling til hvilke krav som eventuelt
skal gjelde for tilvirkning av slike legemidler. Det
ble vist til at i dag gjelder tilvirkningsforskriften
for all tilvirkning av legemidler, herunder lege-
midler til forskning og utvikling. Det ble foreslatt
at gjeldende legemiddellov vil fortsatt gjelde for
slike legemidler.

19.4 Hogringsinstansenes syn

Legemiddelverket viser til at det i dag stilles krav
om tilvirkertillatelse for import av virkestoff fra
tredjeland. I forslaget til ny lov om legemidler til
dyr stilles ikke krav om tilvirkertillatelse, men om
en registreringsordning. Dette kan fore til ulik
regulering av import og tilvirkning av virkestoff,
avhengig av om virkestoffet skal benyttes i lege-
middel til menneske eller legemiddel til dyr. I til-
legg vil enkelte virkestoffer kunne benyttes bade
til legemidler til dyr og til mennesker.
Legemiddelverket har ogsa gitt uttrykk for at
det ikke alltid er mulig & tilvirke utprevingslege-
midler fullt ut i henhold til god tilvirkningspraksis
(GMP), som er et krav for & fi vanlig tilvirkertil-
latelse. En streng praktisering av et slikt krav kan

fore til at nyttig forskning og utvikling av lege-
midler til dyr i regi av norske forskere og opp-
startsbedrifter, blir drevet til andre land i EGS der
det ikke er krav om GMP for legemidler til
forskning og utvikling. Selv om det er gnskelig at
legemidler under utvikling i sterst mulig grad til-
virkes i1 henhold til GMP, ber det etter Lege-
middelverkets syn likevel vaere adgang til unntak
fra kravet om tilvirkertillatelse.

19.5 Departementets vurdering

Virkestoffer benyttes i tilvirkning av legemidler
med markedsforingstillatelse. Som det fremgar av
Legemiddelverkets innspill, krever import av vir-
kestoffer fra land utenfor EQS tilvirkertillatelse.
Dette er na foreslatt endret for legemidler til dyr.
Innspillet fra Legemiddelverket vil folges opp i for-
bindelse med vurdering av regelverket for til-
virkning og import av legemidler til mennesker.

Departementet fremholdt videre at forord-
ningen ikke gjelder for tilvirkning av legemidler til
dyr til forskning og legemiddelutvikling, jf. artik-
kel 2 nr. 7 bokstav d. Det ble i heringsnotatet gitt
uttrykk for at det derfor er opp til nasjonal myn-
dighet & ta stilling til hvilke krav som eventuelt
skal gjelde for tilvirkning av slike legemidler. Det
ble vist til at i dag gjelder tilvirkningsforskriften
for all tilvirkning av legemidler, herunder lege-
midler til forskning og utvikling. Det ble foreslatt
at gjeldende legemiddellov vil fortsatt gjelde for
slike legemidler. Med hjemmel i legemiddelloven
§ 12 vil det imidlertid kunne gis forskrifter som
apner for at tilvirkning av legemidler til forskning
og utvikling kan skje uten at det i godkjenningen
stilles krav om ordineer tilvirkertillatelse.

Ut over dette innkom det ingen kommentarer
til departementets forslag. Departementet opp-
rettholder forslaget slik det ble sendt pa hering.
Kravene til tilvirkning som fremgar av forordnin-
gen gjores gjeldende i Norge gjennom inkorpora-
sjonsbestemmelsen, jf. lovforslaget § 2 b. Adgang
til & gi forskrifter om unntak fra kravet om til-
virkertillatelse ved tilberedning, oppdeling, end-
ringer i pakningen eller presentasjon nar disse
handlingene utelukkende utferes i tilknytning til
detaljsalg til offentligheten er inntatt i lovforslaget
§ 2 d bokstav j nr. 3.
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20 Grossistvirksomhet

20.1 Gjeldende rett

Grossistvirksomhet med legemidler til mennes-
ker og dyr reguleres i legemiddelloven kapittel VI
og grossistforskriften, og omfatter alle former for
virksomhet som bestar i & skaffe til veie, oppbe-
vare, selge, utlevere eller eksportere legemidler,
med unntak av utlevering av legemidler til all-
mennheten som regnes som detaljomsetning.

Artikkel 65 i direktiv 2001/82/EF om lege-
midler til dyr stiller blant annet krav om grossist-
tillatelse, krav til dokumentasjon av vareflyt og
krav til at grossisten ma disponere kvalifisert per-
sonell og egnede lokaler i henhold til nasjonalt
fastsatte krav til lagring og distribusjon av legemid-
ler til dyr. Det stilles videre krav om at grossistene
har rutiner for tilbaketrekning av legemidler fra
markedet, og at myndighetene sikrer at grossister
bare distribuerer legemidler til detaljister og andre
som lovlig kan motta legemidler fra grossister.

Grossistvirksomhet krever sarskilt godkjen-
ning fra departementet, jf. legemiddelloven § 14.
Grossistforskriften § 2 stiller krav til at grossist-
virksomhet med legemidler ikke mé forega uten
grossisttillatelse og at seknad om tillatelse skal
avgjores innen 90 dager regnet fra den dag sekna-
den ble mottatt.

Det stilles krav om at grossistvirksomhet skal
utferes i overensstemmelse med retningslinjer for
god distribusjonspraksis (GDP) utgitt av EU-kom-
misjonen, jf. grossistforskriften §9. Grossister
skal ha et tilstrekkelig stort og kvalifisert perso-
nale inkludert en person som oppfyller kravene
som er satt til den ansvarlige personen for den far-
maspytisk-faglige delen av virksomheten, jf. for-
skriften § 6. I praksis stilles det krav om at perso-
nen her skal ha mastergrad i farmasi eller tilsva-
rende utdanning. Videre skal seker ha tilstrekke-
lig store og velegnede lokaler, jf. grossistforskrif-
ten § 7. Alle varepartier skal kunne etterspores og
tilbakekalles og grossisten skal ha et system for &
dokumentere alle transaksjoner, jf. forskriften § 9.

Grossister kan bare kjope legemidler fra pro-
dusenter med tilvirkertillatelse eller fra godkjente
grossister eller importerer, og ma pase bade at
selger har nedvendig tillatelse og overholder krav-

ene til god distribusjonspraksis, jf. legemiddel-
loven § 15 og grossistforskriften § 12. Grossister
kan blant annet selge legemidler til apotek, til-
virkere, grossister og til profesjonelle slutt-
brukere som sykehus og sykehjem, jf. forskriften
§13.

Grossister kan ogsa utlevere legemidler som
skal anvendes til dyr, til profesjonelle sluttbrukere
etter neermere bestemmelser som gis av departe-
mentet, jf. legemiddelloven § 15 fijerde ledd.

20.2 Forordningen artikkel 99 til 102

Forordningen stiller krav om grossisttillatelse.
Grossisten ma veere etablert i EQJS-omradet.
Grossisttillatelsen er gyldig i hele EJS. Landene
kan bestemme at levering av begrensede meng-
der legemidler til dyr fra en detaljist til en annen i
samme medlemsland ikke skal omfattes av kravet
om grossisttillatelse. I henhold til forordningen
skal EU-kommisjonen vedta retningslinjer for god
distribusjonspraksis for legemidler til dyr.

I seknad om grossisttillatelse skal seker doku-
mentere at de har tilstrekkelig og kvalifisert per-
sonale. En person skal oppfylle kravene satt til
den ansvarlige personen for den farmaseytisk-fag-
lige delen av virksomheten i henhold til de krav
som stilles til slik person i nasjonalt regelverk.
Videre skal seker dokumentere at de har egnede
og tilstrekkelige lokaler, i henhold til de krav som
stilles til slikt i nasjonalt regelverk. Seker ma
kunne dokumentere evne til 4 oppfylle forordnin-
gens krav som stilles til grossistvirksomhet, her-
under dokumentere at de har en plan som sikrer
effektivt tilbakekall av legemidler og et system for
4 dokumentere alle transaksjoner.

I henhold til artikkel 100 skal landene fastsette
prosedyrer for innvilgelse, avslag, suspensjon, til-
bakekalling og endring av grossisttillatelser. Sek-
nader mottatt i medhold av ovennevnte prose-
dyrer skal behandles innen 90 dager. Etter
behandling av seknaden skal myndighetene legge
inn informasjon om grossisttillatelsen i det euro-
peiske legemiddelbyras (EMA) database for til-
virker- og grossisttillatelser.
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Grossistens forpliktelser er samlet i artikkel
101. Her fremgér blant annet hvem grossist kan
kjope fra og hvem de kan selge til. Forordningen
regulerer ogsid hvilken informasjon som skal
fremgé av salgstransaksjonene.

Parallellhandel er definert i forordningen som
handel med nasjonalt godkjente legemidler innen-
for EJS-omradet. Forordningen inneholder utfyl-
lende bestemmelser om parallellhandel, noe som
er nytt for legemidler til dyr. Bestemmelser om
parallellhandel er i liten grad inntatt i eksisterende
EU-legemiddelregelverk og parallellhandel er
bare i liten grad regulert i legemiddelforskriften,
jf. §§3-24 og 3-25. De aller fleste av bestemmel-
sene i forordningen er i henhold til gjeldende
norsk veiledning for seknad om parallellimport av
legemiddel. Slik forordningen er utformet vil det
ikke medfere store endringer sammenlignet med
dagens praksis. Forordningen fastslar at nasjonale
myndigheter skal ha en administrativ prosedyre
for godkjenning av parallellhandel. I tillegg stiller
forordningen konkrete krav knyttet opp til hvilke
forutsetninger som skal veere oppfylt for at nasjo-
nale myndigheter skal kunne godkjenne parallell-
handel. Nytt med forordningen er ogsa et krav til
nasjonale myndigheter om & inkludere informa-
sjon om nasjonale godkjennelser av parallell-
handel i produktdatabasen. Dette kravet vil med-
fore behov for en nasjonal teknisk losning.

20.3 Horingsforslaget

I heringsnotatet punkt 30.3 s. 56 fremholdt
departementet at forordningens innhold i det
vesentligste samsvarer med norsk rett. Det ble
foreslatt at artikkel 99 til 102 gjeres til norsk rett
gjennom inkorporasjonsbestemmelsen, jf. herin-
gens lovforslag § 1.

Departementet foreslo at det gis hjemmel til &
fastsette forskrifter om at levering av begrensede

mengder legemidler til dyr fra en detaljist til en
annen i Norge ikke skal omfattes av kravet om
grossisttillatelse, jf. heringens lovforslag § 12.

Forordningen viser til bestemmelser og prose-
dyrer fastsatt i nasjonalt regelverk. Departemen-
tet foreslo derfor at det gis hjemmel til & fastsette
forskrifter om seknad, saksbehandling, godkjen-
ning, avslag, suspensjon, tilbakekall og endringer
av tillatelse til grossistvirksomhet med legemidler
til dyr. Slik hjemmel foreslas ogsa for & fastsette
krav til personell, lokaler, oppbevaring og handte-
ring av legemidler til dyr, samt forskrifter om
hvem grossister kan levere legemidler til, jf.
heringens lovforslag § 12. I samme bestemmelse
ble det foreslatt 4 innta en hjemmel for god-
kjenning av parallellimport.

20.4 Horingsinstansenes syn og
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departemen-
tets forslag. Helse- og omsorgsdepartementet
opprettholder forslaget. Kravene til grossistvirk-
somhet som fremgér av forordningen gjores gjel-
dende i Norge gjennom inkorporasjonsbhestem-
melsen, jf. lovforslaget § 2 b. Hjemmel til & fast-
sette neermere forskrifter vedrerende grossist-
virksomhet og parallellhandel er inntatt i lovfor-
slaget §2d forste ledd bokstav f og g, mens
adgangen til 4 gjore unntak fra kravet om grossist-
tillatelse ved levering av begrensede mengder
legemidler til dyr mellom detaljister er inntatt i
§ 2 d bokstav j nr. 4.

Legemiddelloven § 15 fierde ledd bestemmer
at grossister kan utlevere legemidler som skal
anvendes til dyr til profesjonelle sluttbrukere etter
naermere bestemmelser som gis av departe-
mentet. Slike forskrifter vil i henhold til lovfor-
slaget gis med hjemmel i § 2 d bokstav f. Departe-
mentet foreslar derfor a oppheve § 15 fijerde ledd.
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21 Detaljomsetning av legemidler

21.1 Gjeldende rett

Legemiddelloven § 16 forste ledd bestemmer at
detaljomsetning av legemidler skal, med de unn-
tak som er gitt i loven, skje gjennom apotek. Med
detaljomsetning menes salg av legemidler til all-
mennheten, herunder helseinstitusjoner eller
andre brukere av legemidler. Med hjemmel i lege-
middelloven § 16 fijerde ledd er det gitt forskrift
om omsetning mv. av visse reseptfrie legemidler
utenom apotek. Med hjemmel i legemiddelloven
§ 15 fijerde ledd er det i grossistforskriften gitt
bestemmelser om at grossister kan selge lege-
midler til profesjonelle sluttbrukere.

Lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek (apotek-
loven) og forskrifter fastsatt med hjemmel i
apotekloven gir naermere bestemmelser om apo-
tek.

I medhold av legemiddelloven § 17 kan myn-
dighetene bestemme at veterineerer gis tillatelse
til 4 levere legemidler, forbindingssaker og andre
sykepleieartikler mot betaling nar adgangen til
apotek er tungvint. Uansett kan veterinaer kreve
dekket utlegg til legemidler som er brukt under
behandlingen, eller som er utlevert til bruk inntil
midlene kan skaffes fra apotek. Departementet
kan gi forskrift om levering av legemidler mv. i
henhold til bestemmelsen, inkludert om hvilken
pris eller fortjeneste som kan beregnes for slik
levering.

Apotek kan selge legemidler over internett, jf.
apotekforskriften § 42. Videre kan privatpersoner
importere reseptfrie legemidler til mennesker fra
andre EOS-stater i medhold av tilvirkningsfor-
skriften § 3-2. Ulovlig importerte legemidler kan
beslaglegges og destrueres i medhold av legemid-
delloven § 13 a og tilvirkningsforskriften § 3-2 a.
Privatpersoner har ikke adgang til 4 innfere, ver-
ken ved innreise eller forsendelse, legemidler til
dyr fra utlandet.

Av legemiddelloven § 25 b fremkommer at rett
for dyrehelsepersonell til & rekvirere reseptplik-
tige legemidler folger av seerskilt lov. I medhold av
bestemmelsen kan departementet i forskrift
bestemme at andre grupper kan fi begrenset rett
til & rekvirere reseptpliktige legemidler. Dyre-

helsepersonelloven § 17 gir bestemmelser om
veterinzerers og fiskehelsebiologers rett til &
rekvirere legemidler til dyr. Rekvirerings- og
utleveringsforskriften gir neermere regler om rett
til rekvirering av legemidler og blant annet krav til
utfylling og opplysninger pa resept og rekvisisjon.
Apotekloven § 5-5 a bestemmer at apoteket skal
oppbevare opplysninger om ekspedisjon og
utlevering av legemidler og handelsvarer etter
resept og rekvisisjon. Naermere bestemmelser om
krav til registrering og oppbevaring er gitti § 9-4 i
forskrift om rekvirering og utlevering av lege-
midler fra apotek.

21.2 Forordningen artikkel 103 til 105

Av forordningen fremgér at detaljsalg av lege-
midler til dyr skal reguleres nasjonalt med mindre
annet er bestemt i forordningen, jf. artikkel 103. I
forlengelsen av dette stiller forordningen detal-
jerte krav til opplysninger detaljister skal oppbe-
vare om Kkjop og salg av reseptpliktige legemidler
som i det vesentligste er i samsvar med det som
folger av § 94 i rekvirerings- og utleveringsfor-
skriften.

For & bedre tilgangen til legemidler, bestem-
mer forordningen at salg av reseptfrie legemidler
til dyr skal kunne skje over internett fra akterer i
EOS som har tillatelse til dette fra nasjonale
myndigheter, jf. fortalen punkt 73 og artikkel 104.
Dette innebaerer ogsd at privatpersoner nd gis
adgang til & privatimportere reseptfrie legemidler
til dyr fra andre EJS-land. Legemidlene ma veare
reseptfrie i Norge og ikke bare i landet der inter-
nettapoteket er etablert.

Landene kan ogsai tillate salg av reseptpliktige
legemidler til dyr over internett. Internettsalg av
reseptpliktige legemidler forutsetter blant annet
at det er etablert et sikkert system for slikt salg,
eksempelvis autentisering av kunde. Her vil det
imidlertid kun vaere adgang til salg innenfor det
aktuelle landets grenser.

Det er kjent at internettsalg av legemidler til
dyr kan utgjere en fare for folke- og dyrehelsen
som folge av at falske legemidler omsettes pa
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denne maéten. Norge kan derfor sette vilkar for
slik handel innenfor de grensene som folger av
E@S-avtalen, jf. fortalen punkt 75 og 76 og artikkel
104 nr. 10. For videre a legge til rette for sikker
handel over internett, har EU-kommisjonen eta-
blert en felles logo som skal benyttes av virksom-
heter som selger legemidler til dyr over internett,
tilsvarende den ordningen som gjelder ved inter-
nettsalg av legemidler til mennesker.

Forordningen fastsetter at virksomheter som
selger legemidler til dyr over internett, i tillegg til
de opplysningene som skal gis i henhold til direk-
tiv 2000/31/EF om elektronisk handel, skal gi
informasjon pa virksomhetens nettside om blant
annet kontaktinformasjon til ansvarlig myndighet,
hyperlink til medlemslandets nettside for inter-
nettsalg og bruk av en felles logo etablert av EU-
kommisjonen.

Myndighetene i det enkelte land skal etablere
en nettside med informasjon om regelverket for
internettsalg av legemidler til dyr, informasjon om
den felles logoen og en liste over virksomheter
med tillatelse til & selge legemidler til dyr over
internett.

Forordningen stiller detaljerte krav til resep-
ter utstedt for legemidler til dyr, jf. artikkel 105.
Forordningen stiller krav til veterinaerresepters
innhold som langt pa vei tilsvarer det som folger
av kapittel 5 i rekvirerings- og utleveringsforskrif-
ten, men er noe mer omfattende. Kravene som
stilles har blant annet som formél & begrense
bruken av antibiotika. Resept pa antibiotika til
metafylaktisk (behandling av en gruppe dyr etter
at sykdom er péavist i gruppen, men uten at syk-
dom er péavist hos alle dyrene) og profylaktisk
(forebyggende) bruk kan kun utstedes etter at
veterinaer eller fiskehelsebiolog har stilt en diag-
nose og krever at rekvirenten i tillegg kan rett-
ferdiggjere bruken av antibiotika i det bestemte
tilfellet. Rekvirering krever videre Kklinisk eller
annen forsvarlig undersekelse av dyr. Gyldig-
hetstiden for resepter pa antibakterielle midler
er begrenset til 5 dager.

21.3 Hoaringsforslaget

Departementet viste i heringsnotatet punkt 31.2
s. b8 til at reglene for detaljomsetning bestemmes
nasjonalt, jf. artikkel 103. Det ble derfor i herin-
gen foreslatt hjemmel i § 13 i lovforslaget til & fast-
sette regler om detaljomsetning av legemidler.
Reglene i legemiddelloven § 17 om veterineerers
rett til & levere legemidler ble ogsad foreslatt
viderefort i samme bestemmelse.

Det ble videre foreslatt hjemmel i lovens § 13
for & gi forskrifter om vilkar for internettsalg av
legemidler til dyr i overensstemmelse med forord-
ningens narmere bestemmelser. Hittil er det ikke
utviklet en sikker elektronisk lesning for resepter
til dyr. Internettsalg av reseptpliktige legemidler
til dyr er derfor enné ikke ansett aktuelt i Norge.

Departementet viste til at legemiddelloven
§13a gir hjemmel for tilbakeholdelse, beslag-
leggelse og destruksjon av legemidler som impor-
teres i strid med regelverket, jf. tilvirkningsforskrif-
ten §§83-2 og 32 a. Mottaker av legemidlet skal
varsles, med mulighet til & uttale seg innen en gitt
frist. Gis ikke slik uttalelse innen fristen, kan lege-
midlene beslaglegges og destrueres uten at det ma
fattes skriftlig begrunnet vedtak, og mottaker tren-
ger heller ikke 4 underrettes om beslutningen om
beslagleggelse og destruksjon. Dette innebaerer et
unntak fra forvaltningslovens alminnelige bestem-
melser om vedtak, og er begrunnet i den betyde-
lige fare ulovlig privatimport av falske legemidler
utgjor for folkehelsen og importens betydelige
omfang, se Prop. 168 L (2012-2013) Endringer i
legemiddelloven (tiltak mot falske legemidler).

Det ble videre vist til at legemidler til dyr i dag
ikke kan privatimportertes, og til at slik import
folgelig er i strid med gjeldende regelverk. Privat-
importerte legemidler til dyr kan beslaglegges og
destrueres i medhold av § 13 a. Noe av denne pri-
vatimporten vil i fremtiden kunne bli lovlig. Den
pagéaende ulovlige importen av falske legemidler
med innhold av reseptpliktige virkestoff, bade til
mennesker og dyr, vil imidlertid ikke i seg selv
pavirkes av de nye reglene. I heringsnotatet frem-
holdt departementet at et skille i adgangen til &
beslaglegge og destruere ulovlige privatimpor-
terte legemidler til henholdsvis mennesker og
dyr, kan vri den ulovlige importen i retning av de
legemidlene som er minst strengt regulert. Det
ble videre vist til at videreforing av beslagsadgan-
gen for legemidler til dyr ogsé vil veere viktig for
effektivt & kunne forhindre ulovlig import av anti-
mikrobielle legemidler og pa denne méaten bidra
til & hindre utvikling av antibiotikaresistens i
Norge. Departementet foreslo derfor at beslags-
adgangen ble viderefort i lovforslaget § 14.

Det ble ogsa papekt at det er store forskjeller i
bruken av antibiotika mellom ulike land i EJS, og
bruken i andre land er betydelig mer omfattende
enn bruken i Norge. Kravene som stilles for utste-
delse av resept for metafylaktisk og profylaktisk
bruk av antibiotika vurderte departementet som
positivt. Kravene i artikkel 105 om veterineer-
resepter ble ikke ansett nye, men likevel vurdert
som en ensket klargjoring av de krav som stilles.
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Det ble lagt til grunn at kravene er i trdd med
gjeldende forvaltningspraksis og forsvarlighets-
kravet i dyrehelsepersonelloven. Norske myndig-
heter har tidligere anbefalt veterinaerene a redu-
sere varigheten for resepter pa antibiotika til 10
dager. Forordningens ytterligere begrensning av
varigheten for resepter for antibakterielle midler
til dyr ble vurdert som positiv.

Departementet foreslo & viderefore lege-
middelloven § 25 b om veterinerers rekvirerings-
rett i lovforslaget § 8.

Departementet la i heringsnotatet til grunn at
veterinerers og fiskehelsebiologers rekvirerings-
rett viderefores i trad med gjeldende rett. Bestem-
melsene i dyrehelseforordningen (forordning (EU)
2016/429) likestiller fiskehelsebiologer og veteri-
nerer ndr det gjelder akvatiske dyr. Dyrehelse-
forordningen omfatter adgangen og plikten til &
underseke fisk og akvatiske dyr, forebygge syk-
dom, stille diagnoser og ha kunnskap om behand-
ling og medisinering, herunder om antimikrobiell
resistens. Dyrehelseforordningen likestiller veteri-
neerer og fiskehelsebiologer nar det gjelder aktivi-
teter knyttet til akvatiske dyr, forutsatt at dette er
nedfelt i den aktuelle medlemsstatens nasjonale
lovgivning. Dette innebaerer at fiskehelsebiologer,
for den aktuelle medlemsstaten, ma forstds som
«veterinaer» for akvatiske dyr. I Norge er dette ned-
felt i dyrehelsepersonelloven. Gitt at man ut fra
béade dyrehelseforordningen og norsk rett anser
fiskehelsebiologer som likestilt med veterinzerer
nar det gjelder akvatiske dyr, vil fiskehelsebiologer
vaere omfattet av begrepet veterineer slik det er
brukt i forordningen om legemidler til dyr.

I trdd med bestemmelsene i dyrehelseforord-
ningen vil man derfor métte anse at fiskehelsebio-
loger er ivaretatt i forordningen om legemidler til
dyr nar man der fastsetter veterineerers oppgaver,
rettigheter og plikter. Gitt at man ut fra artikkel 12
i dyrehelseforordningen og norsk rett anser en
fiskehelsebiolog som likestilt med en veterineer
nar det gjelder akvatiske dyr, vil fiskehelsebiolo-
ger veere omfattet av begrepet veterinaer slik det
er brukt i forordningen om legemidler til dyr.

Det ble i heringsnotatet foreslatt at de konkrete
kravene som fremkommer av artikkel 103 til 105
gjores til norsk rett gjennom inkorporasjonsbe-
stemmelsen, jf. heringens lovforslag §§ 1, 13 og 14.

21.4 Horingsinstansenes syn

Justis- og beredskapsdepartementet, Den mnorske
veterincerforening, Tekna, Legemiddelindustrien og
Sjemat Norge har gitt kommentarer til forslaget.

Den norske veterineerforening viser til at artik-
kel 105 i forordningen tillater at medlemsstatene
selv kan regulere at andre profesjonelle grupper
enn veterinerer kan forskrive veterineere lege-
midler med unntak av antibiotika. Sa langt det er
mulig innenfor det til enhver tid eksisterende lov-
verket, mener Veterinerforeningen at det er vik-
tig 4 viderefore lik reseptrett for de som har fatt
autorisasjon og forskrivningsrett i henhold til lov
om dyrehelsepersonell i Norge, ikke minst for &
sikre den samlede fagkompetansen veterinarer
og fiskehelsebiologer utgjer pa fiskehelseomradet
i norsk oppdrettsneering.

Veterinaerforeningen registrerer at departe-
mentet vurderer ordlyden i artikkel 105 slik at
fiskehelsebiologer kan defineres innenfor veteri-
narbegrepet nar det gjelder forskrivning av anti-
biotika med henvisning til bestemmelser i EUs
dyrehelseforordning (EU) 2016/429. Veterinaer-
foreningen tar departementets vurdering til etter-
retning og forutsetter at denne vurderingen star
seg i forhold til EUs og ESAs praktisering og for-
tolkning av aktuelle bestemmelser som berorer
flere ulike forordninger.

Sjemat Norge er enig med konklusjonen at
fiskehelsebiologers forskrivningsrett kan side-
stilles med veterinaerens forskrivningsrett nar det
kommer til medisin til akvakulturdyr. De viser til
at fiskehelsebiologutdanningen er et femérig pro-
fesjonsstudium og gir kandidatene en unik kom-
petanse om & ivareta helsen til akvakulturdyr, her-
under kompetanse til 4 ta beslutninger i forhold til
medisinering som kan péavirke antimikrobiell
resistens i den grad det oppstar behov. Det er der-
for en yrkesgruppe som bidrar til 4 fremme for-
malet med det nye regelverket og en viktig yrkes-
gruppe for norsk havbruksneering bade néa og i
framtiden.

Legemiddelindustrien slutter seg til at departe-
mentet likestiller fiskehelsebiologer og veteri-
neerer nar det gjelder akvatiske dyr. Tekna viser til
at lovforslaget synes & ivareta fiskehelsebio-
logenes forskrivningsrett og at dagens praksis
viderefores. Tekna gir videre uttrykk for at det er
sveert viktig for norsk havbruksnering at det ikke
rokkes ved reseptretten til fiskehelsebiologer.

Justis- og beredskapsdepartementet viser til at
det i lovforslaget § 14 foreslas et omfattende unn-
tak fra forvaltningslovens regler om enkeltvedtak
i de tilfellene der det er gitt forhdndsvarsel om
beslag og destruksjon uten at mottaker har gitt til-
bakemelding innen fristen.

«I heringsnotatet vises det til at det er gitt til-
svarende regler i legemiddelloven § 13 a. Unn-
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taket fra forvaltningslovens regler i
legemiddelloven § 13 a er begrunnet med at
det er et betydelig omfang av privatimport av
legemidler, og at en stor andel av disse ma
antas 4 veere i strid med regelverket. Ressurs-
hensyn og hensynet til en effektiv kontroll til-
sier derfor at det ber gjeres unntak fra kravene
til skriftlighet og begrunnelse i de tilfellene
importeren ikke har gitt tilbakemelding pa for-
héndsvarselet, jf. Prop. 168 L (2012-2013)
punkt 7.3.2. Dette synes primaert 4 rette seg til
legemidler til mennesker. Vi kan ikke se at det
er gjort en naermere vurdering av om og even-
tuelt i hvilken grad de samme hensyn som
begrunner unntak fra forvaltningslovens
alminnelige regler for legemidler til mennes-
ker, gjor seg gjeldende for import av lege-
midler til dyr.»

21.5 Departementets vurdering

Departementet foreslo i heringen 4 viderefore
den gjeldende beslagsadgangen for ulovlig privat-
importerte legemidler til dyr. Justis- og bered-

skapsdepartementet har i sitt heringssvar vist til
at det betydelige omfanget av ulovlig privatimport
av legemidler synes primeert a rette seg til lege-
midler til mennesker. Helse- og
omsorgsdepartementet erenigidette.
Departementet opprettholder forslaget om at
ulovlig privatimporterte legemidler til dyr kan
beslaglegges og destrueres, men endrer forslaget
slik at forvaltningslovens alminnelige bestemmel-
ser om vedtak kommer til anvendelse, se lovfor-
slaget § 13 b.

Departementet opprettholder for evrig for-
slaget om at kravene som fremkommer av artik-
kel 103 til 105 gjeres til norsk rett gjennom
inkorporasjonsbestemmelsen inntatt i lovforslaget
§2b. Det samme gjelder forslagene om detal-
jsalg, veterinaerers rett til 4 levere legemidler og
om rekvireringsrett, se lovforslaget §2c som
bestemmer at legemiddelloven §§ 16, 17 og 25b
ogsé gjelder for legemidler omfattet av forordning
(EU) 2019/6. Naermere krav til detaljsalg av lege-
midler i apotek kan gis med hjemmel i apotek-
loven, og det er derfor ikke foreslitt egen
hjemmel for dette i legemiddelloven.
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22 Legemiddelbruk

22.1 Gjeldende rett

Som utgangspunkt skal det bare omsettes lege-
midler med markedsferingstillatelse. Videre skal
veterineerer og fiskehelsebiologer bare bruke
legemidler som er godkjent for den aktuelle dyre-
arten og den aktuelle bruken, jf. § 4 i forskrift om
bruk av legemidler til dyr.

Dersom det ikke finnes et godkjent lege-
middel, kan imidlertid annet legemiddel benyttes
dersom bruken av legemidlet er nedvendig for &
unnga unedig lidelse hos dyr, eller andre tungtvei-
ende grunner skulle tale for det. Dette innbefatter
bruk av legemiddel godkjent til annen dyreart
eller annet bruksomréde, legemiddel godkjent til
mennesker eller et apotekfremstilt legemiddel.

Direktiv 2001/82/EF apner for slik bruk av
legemidler uten markedsforingstillatelse, jf. artik-
kel 7 og 8, 11 og 12. Det folger videre av lege-
middelloven § 10 annet ledd at det kan gjeres unn-
tak fra kravet om markedsferingstillatelse. Med
grunnlag i disse bestemmelsene er det gitt regler
om godkjenningsfritak i legemiddelforskriften
§§ 2-6 til 2-8, etter soknad fra veterineer, fiske-
helsebiolog, eller i form av en generell tillatelse.
Gjennom dette gjores legemidler uten markeds-
foringstillatelse tilgjengelig for bruk av veteri-
neerer og fiskehelsebiologer jf. forskrift om bruk
av legemidler til dyr §§ 4 og 5.

Dyrehelsepersonell som utever midlertidig
tjeneste i Norge kan pa neermere bestemte vilkar
benytte legemidler uten norsk godkjenning, jf. for-
skrift om bruk av legemidler til dyr § 4 fjerde ledd.

Gjeldende regelverk gir i dag ikke spesifikke
bestemmelser om bruk av antibakterielle lege-
midler. Det generelle forsvarlighetskravet i dyre-
helsepersonelloven setter imidlertid grenser for
bruken av slike legemidler.

Dyrehelseforskriften § 14 forbyr i dag vaksina-
sjon mot de mest alvorlige smittsomme dyresyk-
dommene (A- og B-sykdommer). Slike sykdom-
mer overvakes, blant annet ved & sjekke fore-
komsten av antistoffer hos dyr. Vaksinasjon vil gi
samme antistoffer og dermed vanskeliggjore
overvakingen. Det gjelder imidlertid noen unntak
fra forbudet. Eksempel pé dette er vaksinering

mot rabies. Dyr kan vaksineres mot andre syk-
dommer dersom Mattilsynet har gitt brukstil-
latelse for vaksinen. Dyrehelseforskriften § 15 gir
ogsad Mattilsynet myndighet til 4 palegge vaksine-
ring mot enhver sykdom.

Dyreholder i neringsrettet dyrehold skal
ifolge dyrehelseforskriften §9 dokumentere
helseopplysninger i besetningen. Videre er det
krav om at denne dokumentasjonen skal vere til-
gjengelig i minst fem &r etter at dyret dede. Det
fremgar ogsd dokumentasjonskrav for dyre-
holder i akvakulturforskriften § 10, i restkontroll-
forskriften §8 og naringsmiddelhygienefor-
skriften § 1.

Nar legemidler brukes etter unntaksbestem-
melsene, skal det fastsettes tilbakeholdelsestider,
jf. forskrift om bruk av legemidler til dyr §§ 5 og 6.
Tilbakeholdelsestiden angir perioden fra den siste
administreringen av legemidlet til dyret kan slak-
tes eller produkter som melk og egg kan leveres
til matproduksjon. Perioden er nedvendig for a
sikre at neeringsmidler fra behandlede dyr ikke
inneholder restmengder som kan vare helse-
farlige for forbrukerne. Som utgangspunkt skal
dyrehelsepersonell fastsette en passende tilbake-
holdelsestid. Dersom det ikke pa pakningen er
angitt en tilbakeholdelsestid for dyrearten, er det
gitt minimumstider i forskriften. I henhold til
dagens regelverk skal veterinaeren eller fiske-
helsebiologen fastsette en tilbakeholdelsestid som
ikke er kortere enn 500 degngrader dersom det
pa legemiddelpakningen ikke er angitt noen til-
bakeholdelsestid for den aktuelle fiskearten.
Dette sikrer at det kan fastsettes tilstrekkelig lang
tilbakeholdelsestid ved bruk av legemidler med
antatt lang utskillelsestid. Imidlertid vil det ogséa
medfere at man fastsetter en unedvendig lang til-
bakeholdelsestid ved bruk av legemidler med
kort utskillelsestid.

22.2 Forordningen artikkel 106 til 116

Forordningen artikkel 106 til 116 gir bestemmel-
ser om bruk av legemidler til dyr. Hovedregelen
er fremdeles at veterinaeren eller fiskehelsebio-
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logen skal benytte legemidler i overensstemmelse
med markedsforingstillatelsen, jf. artikkel 106
nr. 1. Dersom det ikke finnes relevante markeds-
forte legemidler i et gitt land, kan veterinaeren
eller fiskehelsebiologen fortsatt velge a bruke et
annet legemiddel, jf. artikkel 112 til 114 og 116.
Det er forskjellige vilkir for matproduserende
landdyr, akvatiske dyr, kjeeledyr og for hest som
er tatt ut av matkjeden. For legemidler som bru-
kes til matproduserende dyr er det et krav om at
de aktive stoffene skal vere tillatt etter regelver-
ket for fastsettelse av maksimalt restkonsentra-
sjonsnivdi (MRL). Forordningen artikkel 110
apner ogsa for bruk av vaksiner uten markeds-
foringstillatelse ved spesielle sykdomsutbrudd
hos dyr.

Veterinzeren eller fiskehelsebiologen kan
administrere legemidlene eller la en medhjelper
gjore dette under vedkommendes ansvar, i trad
med nasjonale bestemmelser. Artikkel 106 gir
imidlertid adgang til & stille krav om at enkelte
legemidler kun skal tilferes av veterineer eller
fiskehelsebiolog.

Forordning (EU) 2019/6 er del av EUs regel-
verk for & folge opp mange av tiltakene i hand-
lingsplanen mot antimikrobiell resistens (AMR),
som ble lagt fram av EU-kommisjonen i 2017.
Norske myndigheter er aktive i arbeidet for
bekjempelse av antimikrobiell resistens gjennom
at bruken av antibiotika reduseres. Artikkel 107
inneholder bestemmelser om bruk av antimikro-
bielle legemidler. Slike legemidler skal ikke
brukes rutinemessig eller for & kompensere for
darlig hygiene, darlig husdyrhold, mangelfullt
stell eller darlig forvaltning av driftsenheten. De
skal heller ikke brukes pa dyr for a fremme
veksten eller gke produktiviteten. Det gis Klare
begrensinger med hensyn metafylaktisk (behand-
ling av en flokk nar bare noen av dyrene har fatt
pavist sykdom) og profylaktisk (forebyggende)
bruk av antimikrobielle legemidler.

For a sikre effektiv behandling av mennesker,
utarbeider EU-kommisjonen naermere bestem-
melser om antimikrobielle midler som ikke skal
brukes til dyr. Forordningen &pner for at med-
lemsland kan ha strengere nasjonalt regelverk
som forbyr eller begrenser bruk av visse antimi-
krobielle stoffer til dyr ut over begrensningene i
EU-regelverket.

Artikkel 108 stiller konkrete krav om at den
som har det daglige ansvaret for matproduse-
rende dyr dokumenterer bruk av legemidler i
eget dyrehold. Denne dokumentasjonen skal opp-
bevares i minst fem ar og legges frem for tilsyns-
myndigheten dersom den ber om det. Forordnin-

gen apner for at medlemslandene kan pélegge
ytterligere krav til dokumentasjon for medikamen-
tell behandling av matproduserende dyr.

I medhold av artikkel 110 kan tilvirkning,
import, omsetning og bruk av vaksiner og immun-
sera (immunologiske legemidler) forbys dersom
bruk av disse kan forstyrre et overvikings- eller
kontrollprogram, dersom bruken kan vanskelig-
gjore dokumentasjon av at en sykdom er fravee-
rende i landet eller dersom den aktuelle sykdom-
men ikke, eller i sveert liten grad, forekommer i lan-
det. Det enkelte land ma lage en liste over hvilke
sykdommer det ikke skal veere tillatt & produsere,
importere, distribuere, eie, selge eller bruke vaksi-
ner mot. Mattilsynet skal informere EU-kommi-
sjonen om hvilke sykdommer det skal vaere forbudt
a4 vaksinere mot og arsaken til forbudet.

Forordningen artikkel 111 videreforer at en
utenlandsk veterinaer som utever midlertidig tje-
neste i Norge kan ta med seg og bruke legemidler
til dyr uten norsk markedsforingstillatelse pa
bestemte vilkar. Legemidlene mé bl.a. vaere god-
kjent i det landet der veterinzeren er permanent
etablert. Tilsvarende vil norske veterinaerer som
utever midlertidig tjeneste i andre land, kunne ta
med seg en gitt mengde legemidler med norsk
markedsferingstillatelse til landet der den midler-
tidige tjenesten skal uteves. Det er ikke adgang til
4 bruke immunologiske legemidler etter denne
bestemmelsen.

Artikkel 115 gir bestemmelser om fastsettelse
av tilbakeholdelsestid for legemidler som brukes
til dyr bestemt til matproduksjon utenfor vil-
kérene i markedsferingstillatelsen. Er det i prepa-
ratomtalen angitt en tilbakeholdelsestid for den
aktuelle dyrearten, legges denne til grunn.

22.3 Hoaringsforslaget

I heringsnotatet punkt 32 s. 61 viste departe-
mentet til at kravet om at det som hovedregel skal
benyttes legemiddel i overensstemmelse med
markedsferingstillatelsen er i samsvar med gjeld-
ende rett. Grunnlaget for & kunne benytte annet
legemiddel er uendret, og krever at det ikke
finnes et egnet godkjent legemiddel for aktuell art
og bruksomrade.

Nar det gjelder unntakene fra grunnkravet om
4 bruke legemiddel godkjent til riktig art/bruks-
omréde, gjerne omtalt som kaskaden, fremholdt
departementet at rekkefelgen av valgmulighetene
i slike tilfeller er endret sammenlignet med det
som gjelder i dag. Legemidler godkjent for bruk
til landdyr i andre medlemsstater skal velges
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foran legemidler som er godkjent til mennesker
ved behandling av landdyr i Norge. Departe-
mentet ansd dette som en forbedring, fordi slike
legemidler er tilpasset bruk til dyr. Paknings-
vedlegget vil beskrive godkjent bruksomréide og
korrekt bruk til dyr. For legemidler godkjent for
bruk til matproduserende dyr vil i tillegg tilbake-
holdelsestider for minst en matproduserende
dyreart framgéa av pakningen.

Til matproduserende akvatiske dyr skal god-
kjente legemidler til andre arter av akvatiske dyr
foretrekkes for legemidler til matproduserende
landdyr og legemidler til mennesker. P4 samme
maéte ansad departementet i heringsnotatet dette
som en forbedring, bidde med tanke pa at lege-
midlet har en egnet administrasjonsform og at til-
bakeholdelsestid er undersekt for minst en akva-
tisk art.

Forordningen &apner for at det kan benyttes
legemidler som er godkjent til samme dyreart og
samme bruksomride i tredjeland. Fra en del
tredjeland vil dette vaere uproblematisk, men det
kan vare betenkelig for legemidler fra tredjeland
uten tilsvarende regulering og kontroll av produk-
sjon og omsetning av legemidler som i EGS. I
heringsnotatet ble det lagt til grunn at dette vil
héndteres ved at Legemiddelverket bare innvilger
seknader om godkjenningsfritak for legemidler
tilvirket i land med regelverk og standarder som
anses akseptable.

Siden forordningen videreforer adgangen til &
bruke legemidler uten markedsferingstillatelse,
foreslo departementet hjemmel i heringens lov-
forslag § 5 til & gi forskrifter om unntak fra kravet
om markedsferingstillatelse i overensstemmelse
med bestemmelsene om bruk som felger av for-
ordningen. Forskrifter om slike godkjennings-
fritak gjor at nasjonal tilrettelegging for import og
omsetning av utenlandske legemidler som tillates
brukt nar det ikke finnes nedvendige legemidler
til dyr pa markedet i Norge kan viderefores.

Det vil ogsa veere mulig & paby at enkelte typer
legemidler kun skal tilferes av veterineer eller
fiskehelsebiolog. Slike begrensninger ber vurde-
res i en nasjonal forskrift. Dette vil i sa fall komme
i tillegg til at legemiddelmyndighetene i for-
bindelse med godkjenning kan ta inn i preparat-
omtalen for enkeltlegemidler at de bare skal til-
fores av veterineer eller fiskehelsebiolog. Departe-
mentet foreslo derfor at det i loven inntas hjem-
mel for & kunne gi regler om at et legemiddel til
dyr bare kan administrerers av veteriner eller
fiskehelsebiolog.

Begrensningene artikkel 107 innferer med
hensyn til bruk av antimikrobielle midler er i trad

med norsk forvaltningspraksis og forsvarlig-
hetskravet i1 dyrehelsepersonelloven. Departe-
mentet ga i heringen uttrykk for at departementet
var positiv til at slike begrensinger gjores gjel-
dende for hele EQS. I heringen foreslo departe-
mentet at det i forslaget til ny lov om legemidlet til
dyr §9 ble inntatt en hjemmel for & kunne
begrense eller forby bruken av antimikrobielle
legemidler.

Det er ikke et nytt krav at den som har det dag-
lige ansvaret for matproduserende dyr skal doku-
mentere medisinbruk pd dyrene. Forordningen
stiller likevel mer detaljerte krav om hva som skal
dokumenteres. Dette ansd departementet i
heringen som positivt siden det gjor rapporte-
ringsplikten tydeligere for dyreholdere. Departe-
mentet foreslo i heringsnotatet at det i ny lov om
legemidler til dyr inntas hjemmel for & gi forskrift
om dyreholders registering av legemiddelbruk for
matproduserende dyr.

Forordningen endrer betydelig systemet for
gjeldende nasjonal forvaltning med hensyn péa
bruk av vaksiner mot smittsomme dyresyk-
dommer. Endringen vil representere en for-
enkling for innehavere av markedsferingstillatelse
og for veterinzerer og fiskehelsebiologer. Mat-
tilsynet ma lage og publisere en liste over syk-
dommer som det skal vaere forbudt 4 vaksinere
mot. Denne listen ma oppdateres jevnlig. I tilknyt-
ning til dette foreslo departementet i heringen at
det i loven § 9 inntas hjemmel for & gi forskrift om
forbud mot tilvirkning, import, distribusjon, besit-
telse, salg og levering av immunologiske lege-
midler til dyr.

Det ble videre lagt til grunn at forordningens
regler om at dyrehelsepersonell som utever mid-
lertidig tjeneste i Norge kan benytte legemidler
uten norsk markedsforingstillatelse samsvarer
godt med gjeldende EU-regelverk og det regel-
verket vi har i Norge i dag pa dette omradet.

Videre ble det vist til at forordningen gir flere
foringer for fastsettelse av tilbakeholdelsestider
ved bruk av legemidler etter den sakalte kaska-
den (artikkel 112-114) enn gjeldende regelverk.
De nye reglene vil vaere enklere 4 anvende for
dyrehelsepersonell, siden de gir mer konkrete
anvisninger. Tilbakeholdelsestiden ved bruk til
annen dyreart enn den som legemidlet er god-
kjent til, vil som regel tilpasses tilbakeholdelses-
tiden for dyreartene legemidlet er godkjent til.
Noen produkter vil fi lengre tilbakeholdelsestid
enn i dag, mens andre vil bli kortere enn med
dagens regler. For legemidler som har 0 degns til-
bakeholdelsestid for den dyrearten de er godkjent
til, vil tilbakeholdelsestiden ved bruk til annen
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dyreart forkortes til ett degn mot dagens mini-
mum 28 degn for slakt og sju degn for melk.

For legemidler godkjent til landdyr, som
brukes til fisk utenfor vilkarene i markedsferings-
tillatelsen, skal tilbakeholdelsestiden fastsettes
ved & multiplisere den lengste tilbakeholdelses-
tiden som er godkjent for en landdyrart med 50,
som gir tilbakeholdelsestiden i degngrader. Ved
en vanntemperatur pa 10 °C tilsvarer 500 degn-
grader 50 dager. Imidlertid er maksimal tilbake-
holdelsestid satt til 500 degngrader, jf. artikkel
115 nr. 1(d) (ii). For andre dyrekategorier er det
ikke fastsatt tilsvarende maksimaltid.

Etter gjeldende direktiv 2001/82/EF er 500
degngrader minimum tilbakeholdelsestid ved
bruk av legemidler etter kaskaden til fisk. Hoved-
regelen i bestemmelsen om 4 multiplisere med 50
anses positiv. En maksimal tilbakeholdelsestid pa
500 degngrader kan imidlertid veere for kort for
legemidler med lang utskillelsestid. Alle landdyr-
legemidler med tilbakeholdelsestid lenger enn 10
dager vil, ved utregning etter formelen angitt i
bestemmelsen, fa en tilbakeholdelsestid som over-
stiger 500 degngrader. Likevel papekte departe-
mentet i heringsnotatet at en tilbakeholdelsestid
pa 500 degngrader sannsynligvis ikke er et pro-
blem for landdyrlegemidler som brukes til mat-
fisk i dag, siden det er fa slike i bruk. I tillegg
folger det av artikkel 114 nr. 3 at EU-kommisjonen
i gjennomferingsrettsakt skal fastsette en liste
med substanser som det er forsvarlig 4 bruke til
fisk utenfor vilkirene for markedsferingstillatel-
sen.
Imidlertid kan det bli et problem dersom
andre legemidler til landdyr enskes brukt til mat-
fisk i fremtiden, for ovennevnte substansliste er
etablert. Mange legemidler til landdyr har en til-
bakeholdelsestid > 10 dager. Dette vil matte hand-
teres nasjonalt, for eksempel ved et forbud mot
bruk av slike legemidler til matfisk.

I heringsnotatet foreslo departementet videre
at tilsynsmyndigheten i seerlige tilfeller kan dis-
pensere fra kravet til markedsforingstillatelse.
Forutsetningen for dette er at dette ikke strider
mot forordning (EU) 2019/6.

Forordningens regler om bruk ble foreslatt
inntatt gjennom inkorporasjonsbestemmelsen i
heringens lovforslag § 1, samt § 5 og § 9.

22.4 Horingsinstansenes syn

Landbruks- og miljodepartementet og Neerings- og
fiskeridepartementet har kommentert forslaget.
De viser til at etter dyrehelsepersonelloven § 18

forste ledd nr. 4 er det kun veterinaerer som kan
bruke reseptpliktige legemidler til behandling av
dyr. Etter andre ledd kan fiskehelsebiologer
behandle dyresykdommer tilsvarende hos akva-
tiske dyr. §18 tredje ledd gir departementet
hjemmel til & gi forskrift om bruk av legemidler til
dyr. Dette omfatter ogsd antimikrobielle lege-
midler. Som folge av dette, mener Landbruks- og
miljodepartementet og Neerings- og fiskerideparte-
mentet at forslaget til forskriftshjemmel i § 9 ikke
er nedvendig. Neerings- og fiskeridepartementet
fremholder at det fremgér av loven § 15 nar med-
hjelper kan benyttes. Det ber videre vurderes om
ikke matloven §§ 14 og 15 om opplysnings- og rap-
porteringsplikt, og dokumentasjon gir tilstrekke-
lige hjemler til & gi forskrift om dyreholders regi-
strering av legemiddelbruk.

22,5 Departementets vurdering

Etter Helse- og omsorgsdepartementets vurde-
ring vil det kunne gis forskrifter som bestemmer
at et legemiddel til dyr bare kan administreres av
veterinzer eller fiskehelsebiolog med hjemmel i
dyrehelsepersonelloven § 18 tredje ledd, jf. § 15
annet ledd. Forskrift om bruk, forbud eller
begrensinger i bruk av antimikrobielle legemidler
i henhold til forordning kan ogsa gis med hjem-
mel i dyrehelsepersonelloven § 18 tredje ledd.
Innspill mottatt fra Landbruks- og miljedeparte-
mentet og Neerings- og fiskeridepartementet er
innarbeidet i lovutkastet.

Nar det gjelder hjemmel for a gi forskrift om
dyreholders registrering av legemiddelbruk for
matproduserende dyr, vurderer departementet
det slik at matloven §§ 14 og 15 ikke gir tilstrekke-
lig klar hjemmel for slik rapporteringsplikt.
Departementet opprettholder derfor denne delen
av forslaget, se lovforslaget § 2 d forste ledd bok-
stav b.

Forordningens bestemmelser gjennomferes
gjennom inkorporasjonsbestemmelsen inntatt i
lovforslaget §2b. Forskrifter om unntak fra
kravet om markedsferingstillatelse, registrering
av legemiddelbruk, forbud mot tilvirkning,
import, distribusjon, besittelse, salg og levering av
immunologiske legemidler (vaksiner og immun-
sera) og registrering av bivirkninger kan etter for-
slaget gis med hjemmel i lovforslaget § 2 d forste
ledd bokstavene b, c og j nr. 1.

Nar det gjelder bruk av landdyrlegemidler til
matfisk anser departementet at det, i pavente av at
EU-kommisjonen fastsetter den ovennevnte listen
over substanser som det er forsvarlig a bruke til
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fisk utenfor vilkarene for markedsferingstillatel-
sen, vil veere behov for nasjonal regulering av
bruk av slike legemidler med tilbakeholdelses-
tider > 10 dager for a hindre at det benyttes lege-
midler med sé lang utskillelsestid at det kan med-
fore uakseptable restmengder i fiskekjott, ogsa
etter en tilbakeholdelsestid pd 500 degngrader.
Reglene for fastsettelse av tilbakeholdelsestid
vurderes som hensiktsmessige, siden det sikrer at
det tas hensyn til egenskapene til det aktuelle
legemidlet. De innebzerer ogsa at det ikke ma fast-
sette unedig lange tilbakeholdelsestider for lege-

midler med kort utskillelsestid. Maksimums-
grensen medferer imidlertid at det ikke kan
benyttes landdyrlegemidler med en tilbakeholdel-
sestid pd mer enn 10 degn, som tilsvarer 500
degngrader. Departementet kan likevel ikke se at
de nye bestemmelsene vil medfere vesentlige
hindringer for nedvendig legemiddelbehandling
av fisk. Tilgang til legemidler vil kunne gis etter
seknad om spesielt godkjenningsfritak der rekvi-
renten sgker om 4 fi forskrive legemidler som er
godkjent i andre land, gjennom tilvirkning i
apotek og ved rekvirering av rensubstans.
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23 Tilsyn

23.1 Gjeldende rett

I medhold av legemiddelloven § 28 forer Lege-
middelverket tilsyn med at bestemmelsene i loven
og at bestemmelser gitt med hjemmel i loven
overholdes. Legemiddelverket forer blant annet
tilsyn med innehavere av markedsferingstillatelse,
inkludert systemet for bivirkningsovervaking, til-
virkere, distributerer, grossister og detaljister, jf.
legemiddelloven § 28. Legemiddelverket kan i til-
knytning til tilsynet blant annet kreve tilgang til
nodvendige dokumenter, opplysninger og prover
av stoffer og legemidler. De kan palegge retting
ved overtredelse av loven med tilherende forskrif-
ter og fastsette tvangsmulkt dersom frist for opp-
fyllelse av palegg oversittes. EFTAs overvakings-
organ kan treffe vedtak om overtredelsesgebyr og
tvangsmulkt for overtredelse av forpliktelser som
folger av markedsferingstillatelse utstedt i sentral
prosedyre. I medhold av apotekloven § 81 fares
tilsyn med apotek.

I medhold av § 7 i forskrift om bruk av lege-
midler til dyr ferer Mattilsynet tilsyn og fatter ved-
tak for & gjennomfere bestemmelsene gitt i og i
medhold av forskriften. Forskriften er hjemlet i
matloven, dyrevelferdsloven, dyrehelsepersonel-
loven og legemiddelloven.

Legemiddelverket deltar i et internasjonalt
nettverk for handtering av kvalitetssvikt og til-
bakekallinger, og benytter seg av dette systemet
for 4 informere andre bererte myndigheter eller
EMA ved behov.

23.2 Forordningen artikkel 123 til 128

Forordningen lister opp akterer som myndig-
hetene skal fore tilsyn med, jf. artikkel 123. Til-
synet omfatter hele legemiddelkjeden og omfatter
distributerer og tilvirkere av virkestoffer til bruk i
legemidler, tilvirkere av legemidler, importerer,
grossister, detaljister, innehavere av markeds-
foringstillatelse, innehavere av registrering for
homeopatiske legemidler, rettighetshavere til
legemidler til dyr som er unntatt fra kravet om
markedsferingstillatelse i medhold av artikkel 5

nr. 6, dyreeiere, dyreholdere, veterinaerer, fiske-
helsebiologer og andre som forordningen palegger
forpliktelser. Et eksempel péa det siste er akterer
som gjennomferer kliniske studier i medhold av
forordningen artikkel 9 nr. 4. I henhold til artikkel
123 skal det fortsatt fores tilsyn med dyreholdere
som holder matproduserende dyr samt med vete-
rinerer.

Det kan foretas stedlige inspeksjoner som
ledd i tilsynet. Tilsyn skal gjennomferes regel-
messig og vere risikobasert. I risikovurderingen
skal det tas hensyn til risikoen ved aktivitetene
akteren utferer, erfaringer fra tidligere tilsyn med
akteren, annen informasjon som kan indikere at
akteren ikke oppfyller kravet i forordningen og
den potensielle innvirkningen dette kan ha pa
mennesker, dyr og milje.

EU-kommisjonen kan gjennomfere revisjoner
av myndighetene for a f4 bekreftet at det gjennom-
fores egnet tilsyn med akterene, jf. artikkel 124.
Videre setter forordningen krav til at myndig-
hetene skal gjennomfere tilsyn for a kontrollere at
systemet for legemiddeloverviking, herunder
systemet med «pharmacovigilance system master
file», benyttes i henhold til regelverket. Resulta-
tene av disse tilsynene skal legges inn i databasen
for legemiddeloverviking.

I forordningen stilles det krav om at myndig-
hetene skal reagere overfor tilvirker og innehaver
av markedsferingstillatelse dersom myndighetene
konkluderer med at et produksjonsparti av et
legemiddel ikke holder riktig kvalitetsstandard.
Videre skal myndighetene i dette landet infor-
mere andre E@S-Jand hvor legemidlet ogsa har
markedsferingstillatelse, og ogsi det europeiske
legemiddelbyra (EMA) hvis produktet har slik til-
latelse etter sentral prosedyre.

Mpyndighetene kan fortsatt stille krav om at
immunologiske legemidler til dyr skal kontroll-ana-
lyseres av et godkjent legemiddelkontrollabora-
torium for produksjonspartiet kan omsettes. Med
mindre EU-kommisjonen er informert om at ana-
lysene kan ta lengre tid, skal myndighetene sikre
at slik kontroll er utfert innen 60 dager etter at
prover og dokumentasjon er mottatt.



2021-2022

Prop. 102 LS 67

Endringer i legemiddelloven (legemidler til dyr) og samtykke til godkjenning av ES-komiteens beslutning nr. 371/2021 om
innlemmelse i EQS-avtalen av forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr

23.3 Hoeringsforslaget

I heringsnotatet punkt 42.3 s. 73 viste departe-
mentet til at det er flere myndigheter som har
ansvar for deler av forordningen om legemidler til
dyr. Legemiddelverket er fag- og tilsynsmyndig-
het for legemidler i Norge, og har hovedansvaret
for forordningen. Forordningen innebarer ytter-
ligere tilsynsoppgaver for Legemiddelverket
knyttet til legemiddeloverviking og Kkliniske
utprevinger.

Mattilsynet har ansvaret for tilsyn med dyre-
helsepersonells bruk av legemidler, og har ogsa
ansvar for tilsyn med dyreholdere. Det innebaerer
at Mattilsynet vil anses som kompetent myndighet
for ivaretakelse av noen bestemmelser i forordnin-
gen. Forordningen vil innebzere mer systematisk
og hyppigere tilsyn med dyrehelsepersonell enn i
dag. Samarbeid og utveksling av informasjon
mellom Legemiddelverket og Mattilsynet vil vaere
avgjorende.

Departementet foreslo at det i lovforslaget inn-
tas hjemmel for at departementet i forskrift fast-
setter hvilke myndigheter som er tilsynsmyndig-
het etter forordningen og deres kompetanse.

23.4 Heringsinstansenes syn

Statens legemiddelverk har gitt kommentarer til
forslaget om tilsyn hvor de ba departementet

vurdere om ogsd omradene legemiddelover-
vaking og Klinisk utpreving ber nevnes spesifikt i
tilsynsbestemmelsen som var inntatt i heringens
lovforslag § 17.

23.5 Departementets vurdering

Som folge av at forordningen om legemidler til
dyr gjennomferes i legemiddelloven, foreslar
departementet at den eksisterende tilsynsbhestem-
melsen i § 28 gjores gjeldende for legemidler til
dyr, jf. lovforslaget § 2 c. Denne er etter sitt inn-
hold dekkende for den tilsynsbestemmelsen som
var inntatt i heringens lovforslag § 17.

Det folger av § 28 forste ledd at departementet
forer tilsyn med at bestemmelsene i loven og
bestemmelser gitt med hjemmel i denne lov over-
holdes. Dette dekker ogsa tilsyn med legemiddel-
overvaking og Klinisk utpreving, og det er etter
departementets syn ikke nedvendig & presisere
dette naermere.

Departementet fastholder forslaget fra
heringen om at det i loven inntas hjemmel for at
departementet i forskrift fastsetter hvilke myndig-
heter som er tilsynsmyndighet etter forordningen
og deres kompetanse, jf. forslag til endring av
legemiddelloven § 28 forste ledd.
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24 Avgifter og gebyrer

24.1 Gjeldende rett

Legemiddelverket finansieres i det vesentligste av
avgift og gebyr. I Prop. 35 L (2017-2018) ble det
gjort en gjennomgang av legemiddellovens
bestemmelser om avgifter og gebyrer. Det ble i
den sammenheng vurdert hvilke oppgaver avgif-
ter og gebyrer pa legemiddelomradet skal dekke,
hvilke formal de skal ha samt mulige forenklinger
béde for naeringen og Legemiddelverket. Videre
ble legemiddellovens bestemmelser oppdatert for
4 sorge for at de er utformet i samsvar med
Finansdepartementets rundskriv R-112/2015.

Hjemmel for avgifter og gebyrer for lege-
midler bade til mennesker og dyr felger av lege-
middelloven § 10 tredje til femte ledd, som lyder
slik:

«Departementet kan gi forskrift om gebyr for &
dekke utgifter ved seknad om markedsforings-
tillatelse for legemidler, herunder seknad om
fornying og endring av markedsforings-
tillatelse.

Departementet kan gi forskrift om sektor-
avgift pa salg av legemidler fra innehaver av
legemidlets markedsferingstillatelse. Sektor-
avgiften skal dekke myndighetenes utgifter til
kvalitetskontroll, overviking av bivirkninger,
informasjon om legemidler, regulatorisk og
vitenskapelig veiledning, metodevurderinger,
tilsyn med legemiddelreklame og fastsettelse
av pris pa legemidler. Sektoravgiften skal ogsa
dekke myndighetenes utgifter ved deltakelse i
vitenskapelige komiteer og faste arbeids-
grupper i EU/E@QS-samarbeidet, kvalitets-
sikring og utstedelse av dokumenter knyttet til
markedsforingstillatelser og markedsfering i
Norge som ikke dekkes av gebyr eller opp-
dragsinntekt.

Departementet kan gi forskrift om gebyr
for myndighetenes arbeid med & utstede serti-
fikater for legemidler.»

I tillegg inneholder legemiddelloven §3 annet
ledd hjemmel for gebyr ved behandling av seknad
om Klinisk utpreving.

Legemiddelloven § 18 inneholder hjemmel for
den sékalte sektoravgiften ofte omtalt som omset-
ningsavgiften. De som plikter & betale sektor-
avgiften, er grossister og andre som driver grossist-
virksomhet. Dette omfatter forst og fremst full-
sortimentsgrossister, men ogsa segmentgrossister
samt importerer og tilvirkere som har grossist-
tillatelse for egne legemidler.

Bestemmelsene omfatter legemidler bade til
mennesker og dyr. Beregning gjeres i forbindelse
med de arlige budsjettprosessene. For beskrivelse
av ulike avgifter og gebyrer, se Prop. 35 L (2017-
2018).

24.2 Forordningen

Forordningen regulerer ikke medlemsstatenes
mulighet til 4 ta administrative gebyr for de aktivi-
teter som er fastsatt i forordningen, bortsett fra
gebyr som kreves av det europeiske legemiddel-
byra (EMA) knyttet til markedsferingstillatelse i
sentral prosedyre. Det folger av forordningen
artikkel 2 nr. 8 at:

«This Regulation shall, except as regards the
centralised marketing authorisation proce-
dure, be without prejudice to national provi-
sions on fees.»

Gebyr til det europeiske legemiddelbyraet (EMA)
reguleres i artikkel 43.

24.3 Heringsforslaget

I heringsnotatet punkt 43.3 s. 75 viste departe-
mentet til at driften av Legemiddelverket finan-
sieres i sin helhet av industrien, jf. St.prp. nr. 1
(1991-92). De formalene som sektoravgiften og
gebyrene i legemiddelloven §§ 3 og 10 dekker vil
ogsd matte dekkes nar forordningen gjennom-
fores i norsk rett. Departementet foreslo derfor
en videreforing av legemiddelloven § 10 tredje til
femte ledd, med enkelte tilpasninger for lege-
midler til dyr. Departementet foreslo ogsa &
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viderefore legemiddelloven § 18 om sektoravgift
for grossister og andre som driver grossistvirk-
somhet. Gitt at det ble foreslatt en egen lov om
legemidler til dyr, ble det lagt til grunn at det vil
vaere behov for denne avgiften ogsd i den nye
loven. I tillegg ble det foreslitt viderefering av
hjemmelen i legemiddelloven § 3 annet ledd for &
kunne ta gebyr for seknad om Kklinisk utpreving,
jf. heringens lovforslag § 15.

Legemiddelloven § 10 tredje ledd inneholder
hjemmel for sektoravgift som kreves av lege-
middelindustrien. Sektoravgiften inkluderer ogsa
kostnader ved metodevurderinger og fastsettelse
av pris pa legemidler. For legemidler til dyr er det
ikke aktuelt & gjennomfere metodevurderinger.
En eventuell regulering av prisfastsettelse av lege-
midler til dyr anses ikke nedvendig. Departe-
mentet foreslo derfor at dette ikke tas med i
bestemmelsen om sektoravgift i ny lov om lege-
midler til dyr.

Sterrelsen pa gebyr og avgifter ble ikke fore-
slatt lovregulert. Nivaet for de ulike gebyrene og
avgiftene vil matte bli konkretisert gjennom for-
skriftsarbeid og arlige budsjettfremlegg. Dette er
ogsa en videreforing av dagens regulering.

24.4 Horingsinstansenes syn og
departementets vurdering

Det innkom ingen kommentarer til departe-
mentets forslag. Departementet opprettholder
derfor forslaget. Siden forordningen om lege-
midler til dyr gjennomferes i legemiddelloven,
gjennomfores forslaget ved at loven §§ 3, 10 tredje
til femte ledd og 18 ogsa gjelder for legemidler til
dyr omfattet av forordningen om legemidler til
dyr, jf. lovforslaget § 2 c forste punktum.
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25 Administrative reaksjoner

25.1 Gjeldende rett

Akterenes overholdelse av regelverket er vesent-
lig for & ivareta dyre- og folkehelsen og sikker-
heten for miljoet. Legemiddelregelverket hjemler
derfor en rekke administrative reaksjoner ved
overtredelse av regelverket. Legemiddelloven § 4
annet ledd bestemmer at legemidler som ikke
oppfyller bestemte krav til kvalitet, sikkerhet og
effekt, kan forbys solgt. Det folger videre av lege-
middelloven §9 tredje ledd at markedsferings-
tillatelse kan Kkalles tilbake dersom legemidlet
ikke lenger anses & fylle kravene til kvalitet,
sikkerhet eller effekt, ikke har den angitte kvalita-
tive og kvantitative sammensetning, eller dersom
bestemmelsene som gjelder for legemidler ikke
overholdes. Forskriftshestemmelser om tilbake-
kalling av markedsforingstillatelse fremkommer
av legemiddelforskriften §5-12. Av legemiddel-
loven § 12 sjette ledd fremgar at tilvirkertillatelse
kan kalles tilbake dersom betingelsene i tillatelsen
ikke oppfylles. Det samme folger av § 13 annet
ledd nar det gjelder importtillatelse og § 14 fierde
ledd nar det gjelder grossisttillatelse. Videre inne-
holder legemiddelloven § 28 generelle bestem-
melser om tilsyn og muligheten til & palegge
retting.

25.2 Forordningen artikkel 129 til 134

Artikkel 129 bestemmer at dersom det er risiko
for folkehelse, dyrehelse eller miljo, og det er ned-
vendig & handle omgéiende, kan myndighetene
midlertidig begrense utlevering og bruk av lege-
midlet. Myndighetene kan ogsd suspendere
markedsferingstillatelsen. Senest dagen etter skal
myndighetene varsle ovrige myndigheter om
begrensningen.

Videre folger det av artikkel 130 at myndig-
hetene kan suspendere eller tilbakekalle markeds-
foringstillatelsen nér forholdet mellom legemid-
lets nytte og risiko ikke lenger er positivt, eller det
er utilstrekkelig til & garantere for mattryggheten.
Av artikkelen fremgéar ogsa at myndighetene kan
suspendere eller tilbakekalle markedsferings-

tillatelsen dersom innehaveren ikke lenger opp-
fyller kravet om & vaere etablert i EQS-omradet
eller dersom kravene i artiklene 58, 127, 77 eller
78 ikke overholdes. Det folger av punkt 5 i artik-
kel 130 at hvert enkelt land fastsetter prosedyrer
for bruk av hjemlene i artikkel 130.

En grossisttillatelse skal suspenderes eller til-
bakekalles dersom grossisten ikke overholder
kravet til &4 ha en ansvarlig person for den farma-
seytisk-faglige delen av virksomheten. For gvrige
brudd pa kravene til grossister som fremkommer
av artikkel 101, skal myndighetene suspendere
eller kalle tilbake grossistillatelsen, jf. artikkel
131. Importerer, tilvirkere og distributerer av
virkestoffer skal midlertidig eller endelig fiernes
fra registeret over godkjente akterer, jf. artikkel
132. En tilvirkertillatelse skal helt eller delvis
suspenderes eller tilbakekalles dersom tilvirkeren
ikke overholder kravene som fremkommer av for-
ordningen artikkel 93, jf. artikkel 133.

Av artikkel 134 felger det at myndighetene
kan forby innehaver av markedsferingstillatelse
og leveranderer a levere legemidlet, og bestemme
at legemidlet skal tilbakekalles fra markedet, blant
annet nar forholdet mellom nytte og risiko anses
negativt, kvaliteten avviker fra godkjenningen,
fastsatt tilbakeholdelsestid ikke er tilstrekkelig for
a ivareta mattryggheten, eller det er feil i merk-
ingen som kan innebare alvorlig fare for dyre-
eller folkehelsen.

25.3 Hogringsforslaget

Departementet uttalte i heringsnotatet punkt 44.3
s. 76. at forordningens bestemmelser om admi-
nistrative reaksjoner i det vesentlige tilsvarer det
som folger av gjeldende rett. Etter departe-
mentets vurdering ga bestemmelsene nedvendige
virkemidler for & ivareta folkehelsen. Departe-
mentet foreslo derfor at reglene om administra-
tive reaksjoner som fremkommer av forordningen
artikkel 129 til 134 gjores gjeldende i Norge gjen-
nom inkorporasjonsbestemmelsen som var inntatt
i heringens lovforslag § 1.
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25.4 Heringsinstansenes syn derfor forslaget om at forordningen artikkel 129
til 134 gjeres gjeldende i Norge gjennom inkorpo-
Det innkom ingen kommentarer til departe- rasjonsbestemmelsen, se lovforslaget § 2 b.
mentets forslag. Departementet opprettholder
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26 Sanksjoner

26.1 Gjeldende rett

Legemiddelloven inneholder bestemmelser om
tvangsmulkt og straff, jf. §§ 28 og 31. Loven § 28 a
regulerer overtredelsesgebyr. Bestemmelsene
omfatter legemidler bade til mennesker og dyr.

26.2 Forordningen artikkel 135 og 136

Medlemsstatene fastsetter reglene om sanksjoner
for overtredelser av bestemmelsene i forord-
ningen, jf. artikkel 135.

Artikkel 136 regulerer EU-kommisjonens
adgang til 4 ilegge innehavere av markedsforings-
tillatelse skonomiske sanksjoner (overtredelses-
gebyr og tvangsmulkt) dersom disse overtrer for-
pliktelser knyttet til slike tillatelser utstedt av EU-
kommisjonen i sentral prosedyre, jf. vedlegg III til
forordningen og forordning (EF) nr. 726/2004.

26.3 Horingsforslaget

Departementet uttalte i heringsnotatet punkt 45.3
s. 77 at prosessuell autonomi er et grunnleggende
prinsipp i badde EU- og EQS-retten, og utgangs-
punktet for EU-samarbeidet er sentral regel-
produksjon med lokal handheving. Dette fremgar
ogsé av forordningen artikkel 135. Handhevingen
av fellesskapsreglene skal foretas av nasjonale
héndhevingsorganer etter nasjonale regler. I
utgangspunktet har statene dermed ingen plikt til
a innfore nye sanksjoner for a sikre handheving av
fellesskapsretten, verken administrative eller
strafferettslige sanksjoner. Medlemsstatenes pro-
sessuelle autonomi er et utslag av den myndig-
hetsfordelingen som folger av det generelle subsi-
diaritetsprinsippet i EU-retten, som blant annet er
kommet til uttrykk i EU-traktaten artikkel 5.

I heringsnotatet ble det videre vist til at etter
det EU-rettslige lojalitetsprinsippet, nedfelt i EU-
traktaten artikkel 4 nr. 3, har statene en generell
plikt til & ta «any appropriate measure, general or
particular, to ensure fulfilment of the obligations
arising out of the Treaties or resulting from the

acts of the institutions of the Union». I EQS-
avtalen er lojalitetsprinsippet fastslatt i artikkel 3
der forste punktum, i norsk oversettelse, lyder:
«Avtalepartene skal treffe alle generelle eller sar-
lige tiltak som er egnet til 4 oppfylle de forpliktel-
ser som folger av denne avtale».

Det ble ogsa papekt at EU- og EFTA-dom-
stolen i en rekke saker har lagt til grunn at med-
lemsstatene og EJS/EFTA-statene har kompe-
tanse og plikt etter lojalitetsprinsippet til 4 hand-
heve fellesskapsretten. Det gjelder bade for-
pliktelser etter traktatene og etter sekundeer-
retten. I fraveer av regulering i sekunderretten
folger krav om sanksjonering av overtredelser av
fellesskapslovgivningen direkte av lojalitetsprin-
sippet.

Videre ble det vist til at medlemsstatene og
EOS/EFTA-statene i utgangspunktet star fritt til &
velge handhevingsmetode sa lenge den er «appro-
priate»,

I heringsnotatet ble det ogsa lagt til grunn at
regulering i sekundeerretten begrenser medlems-
statenes valgfrihet. Et krav om innfering av sank-
sjoner generelt, eller en spesiell type sanksjon
spesielt, kan ogsa folge av det EU-rettslige like-
behandlingsprinsippet, som igjen er et utslag av
lojalitetsprinsippet. Likebehandlingsprinsippet
stiller krav om at nasjonale prosessregler (i vid
forstand) ma sikre EU-retten pa lik linje som den
sikrer nasjonal rett.

Nar et medlemsland innferer en sanksjon etter
den myndigheten og plikten medlemslandet har
etter lojalitetsprinsippet om handheving av felles-
skapslovgivningen, stiller EU-retten krav til inn-
holdet av sanksjonen. Det stilles krav om at sank-
sjonen ma vere effektiv, proporsjonal og avskrek-
kende.

I heringsnotatet ble det papekt at gjennom-
foringen av forordningen innebzerer at hele
sektorregelverket om legemidler til dyr felger av
forordningen. Serlig krevende er det & utforme
sanksjonsbestemmelser. Ved gjennomfering av
forordninger ma sanksjonsbestemmelsene inne-
holde de konkrete artiklene med handlings-
normer som skal kunne sanksjoneres. Departe-
mentet foreslo at det i loven gis en forskrifts-
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hjemmel, og at en oppramsing av de relevante
artiklene i forordningen inntas i forskrift. Under
forutsetning av at selve straffetrusselen stér i for-
mell lov, er ikke lovprinsippet i Grunnloven § 96 til
hinder for en slik fremgangsmaéte. Det ble altsa
foreslatt at det i ny lov om legemidler til dyr gis
forskriftshjemmel om overtredelsesgebyr og
straff, herunder beter og fengsel. Departementet
viste til at det fremgikk av straffetrusselen i lov-
forslaget hvilken skyldform som vil kreves for at
overtredelsen av forskriften skal veere straffbar.
Béde forsettlig og uaktsom overtredelse av loven
vil rammes av straffebestemmelsen. Tilvirkning,
omsetning og bruk av legemidler i strid med krav
vil kunne straffes. Medvirkning til overtredelse av
loven kan ogsé straffes pa samme méte.

Videre ble det vist til at straffansvar kan ilegges
bade fysiske og juridiske personer, som et sel-
skap, en forening eller en annen sammenslutning,
et enkeltpersonforetak, en stiftelse, et bo eller en
offentlig virksomhet. Strafferammen ble foreslatt
& vaere boter eller fengsel inntil 3 maneder, eller
begge deler. Det ble gitt uttrykk for at forslaget er
en viderefering av legemiddelloven § 31.

Departementet viste ogsa til at forslaget til
bestemmelse om overtredelsesgebyr videreforte
§ 28 a i legemiddelloven. Departementet viste til
vurderingene som fremgar av Prop. 60 L (2017-
2018) og Prop. 62 L (2018-2019).

Endelig ble det papekt i heringsnotatet at EU-
kommisjonen allerede i dag har kompetanse til 4
ilegge innehavere av markedsforingstillatelse
okonomiske sanksjoner (overtredelsesgebyr og
tvangsmulkt) dersom disse overtrer forpliktelser
knyttet til markedsforingstillatelse utstedt av EU-
kommisjonen i den sentrale prosedyre etter for-
ordning (EF) nr. 726/2004. Artikkel 136 i forord-
ning (EU) 2019/6 er derfor kun en viderefering av
gjeldende rett. EFTAs overvakingsorgan (ESA) er
gitt denne kompetansen der innehaveren av
markedsferingstillatelsen er etablert i en EQS-
stat, jf. legemiddelloven § 28 a forste ledd. Myn-
digheten uteves i tett samarbeid med EU-kommi-
sjonen, og EU-kommisjonen skal gi ESA sin
vurdering og forslag til fremgangsmate.

Basert pa innspill mottatt i heringsrunden
sendte Helse- og omsorgsdepartementet 11. mars
2022 pa hering et forslag om lovfesting av hvilke
brudd pé handlingsnormer i regelverket for lege-
midler til dyr som kan ilegges overtredelsesgebyr
eller straffesanksjoneres.

I tilleggsheringen viste departementet til at
legemiddelloven § 28 a angir en rekke bestemmel-
ser hvor brudd kan sanksjoneres med overtredel-
sesgebyr. Dette gjelder blant annet ved import av

legemidler fra land utenfor EQS nar det ikke fore-
ligger tillatelse til dette, jf. legemiddelloven § 13
forste ledd. Overtredelsesgebyr kan ogsé ilegges
ved import av legemidler fra EQS uten nedvendig
tillatelse, jf. § 13 fjerde ledd. Det samme gjelder
der grossistvirksomhet drives uten nedvendig
tillatelse, jf. § 14 annet ledd og ved brudd pa
reklamebestemmelsene i legemiddelloven §§ 19
og 21. Overtredelsesgebyr kan ogsé ilegges nar
markedsferingstillatelsens innehaver bryter plik-
ten til & underrette Statens legemiddelverk om
alle nye opplysninger som kan medfere endringer
av opplysninger og dokumenter oversendt
myndighetene i forbindelse med seknad om mar-
kedsferingstillatelse for et legemiddel, jf. legemid-
delforskriften § 8-6 forste ledd bokstav a. Helse-
og omsorgsdepartementet foreslo i heringen 4 til-
passe gjeldende regler om overtredelsesgebyr i
legemiddelloven §28a slik at brudd pa til-
svarende bestemmelser i forordningen om lege-
midler til dyr kan ilegges overtredelsesgebyr.

Dette gjelder forordningen om legemidler til
dyr artikkel 58 nr. 3, 4 og 10 som pélegger inne-
haveren av markedsferingstillatelsen informa-
sjonsplikt. Det gjelder videre artikkel 88 nr. 1 bok-
stav ¢ som stiller krav om tilvirkertillatelse for
import av legemidler til dyr fra land utenfor EQS
og artikkel 99 nr. 1 som stiller krav til grossisttil-
latelse for utevelse av grossistvirksomhet. Endelig
gjelder det forordningens artikkel 119 til 121 som
regulerer reklame for legemidler til dyr.

Departementet la sine vurderinger fra Prop.
60 L (2017-2018) Endringer i alkoholloven, atom-
energiloven, folkehelseloven, legemiddelloven, lov
om medisinsk utstyr, strdlevernloven og tobakk-
skadeloven mv. (overtredelsesgebyr mv.) og til
Prop. 62 L (2018-2019) Endringer i apotekloven,
legemiddelloven og folketrygdloven (overtredelses-
gebyr) til grunn for forslaget.

Departementet foreslo videre a lovfeste at
import av legemidler til dyr fra tredjeland uten til-
latelse og utevelse av grossistvirksomhet med
legemidler til dyr uten tillatelse, skal kunne sank-
sjoneres med straff. I heringen fremholdt departe-
mentet at mangelfull overholdelse av hand-
lingsnormer nedfelt i forordningen om legemidler
til dyr kan veere forbundet med skaderisiko for
mennesker og dyr og gi potensielt store helse-
messige og miljgmessige konsekvenser. Brudd pa
slike handlingsnormer oppfyller dermed kjernen i
skadefoelgeprinsippet som er et grunnvilkar for
kriminalisering, jf. Ot.prp. nr. 90 (2003-2004) Om
lov om straff (straffeloven) punkt 7.5.2. Selv om
handlingen etter dette er straffverdig, er det i
ovennevnte proposisjon vist til at i tillegg ber ikke
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andre tilstrekkelige virkemidler finnes, og straff
mé veere hensiktsmessig. 1 tilknytning til dette
uttalte departementet i heringsforslaget:

«Legemiddelregelverket stiller krav om tillatel-
ser. Industrifremstilte legemidler ma ha mar-
kedsforingstillatelse for de kan plasseres pa
markedet, jf. forordningen om legemidler til
dyr artikkel 5 nr. 1, jf. artikkel 2 nr. 1. Kliniske
utprevinger av legemidler til dyr skal god-
kjennes, jf. artikkel 9. Tilvirkning av legemid-
ler, import av virkestoffer, samt grossistvirk-
somhet med legemidler krever ogsa tillatelse,
jf. artiklene 88, 95 og 99.

Tillatelser kan suspenderes eller trekkes
tilbake i medhold av artiklene 129 til 134. Dette
innebaerer at for innehaverne av slike tillatelser
finnes det administrative virkemidler. I tillegg
er det foreslatt at overtredelsesgebyr skal
kunne ilegges for en del brudd pa hand-
lingsnormene i forordningen. Etter departe-
mentets syn vil det ved brudd pa handlings-
plikter knyttet til utstedte tillatelse finnes ned-
vendige virkemidler.

Import og omsetning av legemidler til dyr
uten at det foreligger nedvendig tillatelse i
form av tilvirkertillatelse, markedsforingstil-
latelse, grossisttillatelse eller annen lovlig til-
latelse, kan veere forbundet med skaderisiko
for mennesker og dyr og gi potensielt store
helsemessige og miljemessige konsekvenser.
Import av legemidler til dyr uten tilvirkertil-
latelse vil vaere i strid med forordningen om
legemidler til dyr artikkel 88 nr. 1 bokstav c.
Produsenter uten tilvirkertillatelse som selger
slike legemidler vil kunne opptre i strid med
forordningen om legemidler til dyr artikkel 99,
det vil si at det drives ulovlig grossistvirksom-
het med legemidler til dyr, eller i strid med
legemiddelloven § 16 annet ledd om detalj-
omsetning av legemidler. Ogsd akterer som
kjoper legemidlene fra produsenter uten til-
virkertillatelse vil kunne opptre i strid med
artikkel 99 nr. 1 eller legemiddelloven § 16
annet ledd. For slike brudd pé regelverket kan
det ilegges overtredelsesgebyr. Dette vil nor-
malt veere en hensiktsmessig reaksjon. For
sveert alvorlige brudd med alvorlige skade-
folger, vurderer Helse- og omsorgsdeparte-
mentet at ileggelse av overtredelsesgebyr ikke
alltid vil anses tilstrekkelig. Departementet
foreslar derfor at det inntas i loven at brudd pa
forordningen om legemidler til dyr artiklene 88
nr. 1 bokstav ¢ og 99 nr. 1 skal kunne straffes.
Detaljomsetning i strid med legemiddelloven

§ 16 annet ledd vil veere straffbart etter lege-
middelloven § 31 forste ledd.»

26.4 Horingsinstansenes syn

Statens legemiddelverk, Neerings- og fiskerideparte-
mentet, Legemiddelindustrien, Akademikerne og
Veterineerforeningen har kommentert heringen.
Statens legemiddverk stotter forslaget. Neerings-
og fiskeridepartementet foreslar at lovteksten viser
til lovbestemmelsene som gjennomferer de
aktuelle punktene i forordningen. Legemiddel-
industrien gir uttrykk for synspunkter knyttet til
ileggelse av overtredelsesgebyr, men har ikke
konkrete innspill til at brudd pa de foreslétte
bestemmelsene kan ilegges overtredelsesgebyr.
Veterincerforeningen og Akademikerne fremholder:

«Disse bestemmelsene vil si langt vi kan
bedemme, i hovedsak ikke berere enkeltveteri-
neerer/medlemmer i Veterineerforeningen. Vi
kan imidlertid tenke oss situasjoner der veteri-
nearer er ansatt i eller delaktig i drift av sel-
skaper som bedriver aktiviteter som omfattes
av disse bestemmelsene. For Veterinzerfore-
ningen er det viktig 4 papeke betydningen av at
ansvarsforholdene mellom virksomheten og
dens ansatte er avklart i f b m tilsyn og straffe-
sanksjoner. Veterinzeerer som héndterer og
forskriver legemidler som del av et ansettelses-
forhold kan veere sarlig utsatt for utfordrende
avveininger mellom ulike interesser.»

26.5 Departementets vurdering

Siden forordningen gjennomferes i legemiddel-
loven, foreslédr departementet at lovens eksiste-
rende bestemmelser om tvangsmulkt, overtredel-
sesgebyr og straff gjores gjeldende ogsa for lege-
midler til dyr, jf. lovforslaget § 2 ¢ som bestemmer
at loven §§ 28, 28 a og 31 ogsa gjelder for lege-
midler omfattet av forordning (EU) 2019/6.

I henhold til lovforslaget §2 b skal EQS-
avtalen vedlegg II kapittel XIII om legemidler
nr. 22 (forordning (EU) 2019/6 om legemidler til
dyr) gjelde som lov. For & presist angi hvilke
brudd pa handlingsnormer som kan ilegges over-
tredelsesgebyr eller straffesanksjoneres foreslas
de aktuelle artiklene inntatt i bestemmelsene.
Naermere bestemmelser om utmaéling og betaling
av overtredelsesgebyr vil fremgd av forskrift.
Helse- og omsorgsdepartementet opprettholder
derfor heringsforslaget i tilleggsheringen 11.
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mars 2022 om & innta i loven § 28 a annet ledd at
brudd pa forordning (EU) 2019/6 artiklene 58
nr. 3, 4 og 10, 88 nr. 1 bokstav ¢, 99 nr. 1, 119, 120
og 121 kan ilegges overtredelsesgebyr. Departe-
mentet opprettholder ogsa forslaget om at brudd

pa forordningen om legemidler til dyr artiklene 88
nr. 1 bokstav c og 99 nr. 1 kan straffesanksjoneres,
jf. lovforslaget § 31 forste ledd nytt annet punk-
tum.
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27 Sluttbestemmelser, ikrafttredelse og overgangsordninger

27.1 Heringsforslaget

I lovforslaget i heringsnotatet §21 foreslo

departementet at ny lov om legemidler til dyr skal

gjelde fra den tiden Kongen bestemmer. Det ble
ogsé foreslatt en hjemmel for at Kongen kan sette

i kraft de enkelte bestemmelsene til forskjellig tid.

Av forslaget fremkom videre at Kongen kan gi for-

skrift om ytterligere overgangsbestemmelser.

Det ble vist til at forordningen trer i kraft i EU

28. januar 2022. Utgangspunktet er at forord-

ningens bestemmelser fir anvendelse fra denne

dato. Forordningen gjor imidlertid noen unntak
fra dette. Det ble vist til at de viktigste slike unn-
takene er:

— Seknader om markedsferingstillatelse som av
myndighetene er vurdert som komplette i hen-
hold til de krav som stilles til seknaders inn-
hold for 28. januar 2022 ferdighehandles i sam-
svar med henholdsvis direktiv 2001/82/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004.

— Markedsferingstillatelse utstedt for 28. januar
2022 skal anses for a vaere gitt i samsvar med
forordning (EU) 2019/6 frem til 29. januar
2027. Dette gjelder imidlertid ikke for
markedsferingstillatelse for antimikrobielle
legemidler til dyr som inneholder stoffer som
er forbeholdt behandling av mennesker i sam-
svar med gjennomferingsrettsaktene nevnt i
artikkel 37 nr. 5.

— Reglene om dokument- og markedsbeskyttelse
som felger av forordning (EU) 2019/6 gjelder
bare for legemidler gitt markedsferings-
tillatelse fra 28. januar 2022. For legemidler
med markedsforingstillatelse fra for denne
dato gjelder bestemmelsene om dokument- og
markedsbeskyttelse i direktiv 2001/82/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004.

Videre ble det i heringsnotatet vist til at i for-
ordning (EU) 2019/6 er EU-kommisjonen gitt

hjemmel til 4 fastsette opptil 25 gjennomferings-
rettsakter og delegerte rettsakter. Av disse ma 13
vaere vedtatt innen 28. januar 2022 nar forord-
ningen skal f4 anvendelse i EU. Det ble papekt at
dette innebeerer at flere gjennomferingsrettsakter
og delegerte rettsakter forst vil fastsettes og tre i
kraft etter 28. januar 2022.

27.2 Hgringsinstansenes syn

Justis- og beredskapsdepartementet har 1 sitt
heringssvar kommentert at heringens lovforslag
§ 1 andre ledd gir en mer generell og videre for-
skriftshjemmel enn det som normalt er hensikts-
messig. Det bor derfor vurderes om det er mulig &
konkretisere naermere hva det skal kunne gis for-
skrifter om.

27.3 Departementets vurdering

Per dags dato har EU vedtatt 13 rettsakter. En for-
skriftshjemmel som skal ivareta alle omrader og
tema som kan omfattes av de 25 rettsaktene EU-
kommisjonen har kompetanse til & vedta anser
departementet ikke er gjennomferbart. Det er i
heringen lagt opp til en generell forskriftshjem-
mel, parallell med den som er inntatt i lov 19.
desember nr. 124 om matproduksjon og mat mv.
§ 33 (matloven) og lov 7. mai 2020 nr. 37 om medi-
sinsk utsyr § 1. Departementet anser dette som
eneste gjennomferbare losning ogsd for lov om
legemidler til dyr, og opprettholder forslaget om
en generell forskriftshjemmel, se lovforslaget
§ 2 d forste ledd bokstav i.

Det innkom ingen kommentarer til departe-
mentets forslag til bestemmelser om ikraft-
tredelse og overgangsregler. Departementet opp-
rettholder forslaget slik det ble sendt pa hering,
se lovforslaget del II.
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28 Samtykke til godkjenning av E@S-komiteens beslutning

28.1 Om Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2019/6

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/
6 om legemidler til dyr regulerer og stiller harmo-
niserte krav til at legemidler til dyr kan plasseres
pa markedet innenfor EQS-omradet. I tillegg fast-
setter forordningen plikter for alle markeds-
akterer og myndigheter. De fastsetter ogsa
rammeverket og prosedyrer for EUs legemiddel-
byra og for samarbeid mellom nasjonale myndig-
heter med ansvar for hdndheving av reglene for
legemidler til dyr. Videre fastsetter forordningen
rammeverket og prosedyrer for samarbeid
mellom nasjonale legemiddelmyndigheter med
ansvar for handheving av regelverket for lege-
midler til dyr.

Forordning (EU) 2019/6 skal og serge for et
enhetlig regelverk i hele EOS-omradet. Det vises
til punkt 6 til 30 for en neermere gjennomgang av
forordningen og av forholdet til norsk rett.

28.2 Innlemmelse av forordningen
i EQS-avtalen

For at en rettsakt skal bli folkerettslig bindende
for Norge, ma den innlemmes i EJS-avtalen. Ved
E@QSkomiteens beslutning nr. 371/2021 av
10. desember 2021 ble forordning (EU) 2019/6
vedtatt innlemmet i EQJS-avtalen.

Samtidig med selve innlemmelsesvedtaket er
det ogsd vedtatt visse tekniske tilpasninger til
teksten slik at den passer for EOS/EFTA-statene.
Nar legemidler til dyr godkjennes i sentral prose-
dyre skal EOQS/EFTA-statene gjore tilsvarende
vedtak. EQOS/EFTA-statene skal videre vere fullt
ut tilknyttet arbeidet i Komiteen for legemidler til
dyr og arbeidet i koordineringsgruppen for gjen-
sidig anerkjennelse og desentralisert prosedyre
for legemidler til dyr.

Beslutningen i E@Skomiteen om innlem-
melse av forordningen i EQS-avtalen er tatt med
forbehold om Stortingets samtykke. Innlemmelse
forutsetter derfor at Stortinget samtykker til at
forordningen skal bli en del av ES-avtalen.

28.3 E@S-komiteens beslutning

EOSkomiteens beslutning nr. nr. 371/2021 av
10. desember 2021 om endring av E@S-avtalens
vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder,
proving og sertifisering) kapittel XIII (legemidler)
innlemmer forordning (EU) 2019/6 i EQS-avtalen.
Beslutningen fastslar i artikkel 1 at nar det gjores
vedtak om godkjenning av legemidler i Unionen
etter framgangsmatene fastsatt i europaparla-
ments- og radsforordning (EU) 2019/6, skal
EFTA-statene samtidig og innen 30 dager fra
Unionens vedtak gjere tilsvarende vedtak pa
grunnlag av de relevante rettsaktene.

Det fremgar videre av artikkel 1 at EFTA-
statene skal veert fullt ut tilknyttet arbeidet i Komi-
teen for legemidler til dyr (CVMP). EFTA-statene
skal ogsé vare fullt ut tilknyttet arbeidet i koordi-
neringsgruppen etablert ved europaparlaments-
og radsforordning (EU) 2019/6 artikkel 142.

En innvending som er framsatt av vedkom-
mende myndighet i en EFTA-stat i samsvar med
artikkel 49 nr. 5, artikkel 52 nr. 6, artikkel 53 nr. 8
eller artikkel 66 nr. 8 i europaparlaments- og rads-
forordning (EU) 2019/6, skal innlede prosedyren
for tvistelosning omhandlet i artikkel 54 i nevnte
forordning.

EJS-komiteens beslutning om innlemmelse av
forordningen om legemidler til dyr og forord-
ningen om legemidler til dyr felger i uoffisielle
norske oversettelser som trykte vedlegg til propo-
sisjonen.

28.4 Konklusjon og tilrading

Helse- og omsorgsdepartementet vurderer forord-
ningen som E@S-relevant og akseptabel. Norge
har deltatt i EOS-komiteens beslutning med for-
behold om Stortingets samtykke etter Grunnloven
§ 26 annet ledd. Helse- og omsorgsdepartementet
anbefaler at Stortinget samtykker til innlemmelse
av forordningen med tilpasningstekst i EOS-
avtalen.
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29 @konomiske og administrative konsekvenser

Gjennomferingen av forordningen vil ha ekono-
miske og administrative konsekvenser for Lege-
middelverket, Mattilsynet og industrien.

Kravene som stilles til sekere og innehavere
av markedsferingstillatelse for legemidler til dyr
viderefores i alt det vesentlige. Forordningen
medferer ogsa nye og endrede krav, som krav til
bruk av sentral prosedyre for seknad om mar-
kedsforingstillatelse for legemidler som inne-
holder nye virkestoffer samt plikt til & rapportere
informasjon til EUs sentrale legemiddeldataba-
ser. Dette antas 4 medfere okt ressursbruk for pri-
vate akterer som legemiddelindustri.

Forordningen fastslar at kompetente myndig-
heter skal ha tilstrekkelige ressurser for 4 kunne
lose arbeidsoppgavene. Bade Legemiddelverket
og Mattilsynet vil veere kompetent myndighet for
ulike deler av forordningen.

Etter forordningen skal EU etablere nye data-
baser. Legemiddelverket skal fortlopende levere
data til databasene. Informasjon om alle eksis-
terende legemidler skal veere innlagt fer 28. januar
2022. 1 tilknytning til dette ma Legemiddelverket
utvikle nye eller tilpasse eksisterende systemer og
databaser i samsvar med kravene til funksjoner og
prosesser definert for databasene. Dette gjelder
blant annet prosesser som sgknad om markeds-
foringstillatelse, Kklinisk utpreving, bivirknings-
rapportering, signalvurdering, og tilsyn med Kkli-
nisk utpreving og MT-innehaverens legemiddel-
overvaking. Direkteoverforing av data fra Lege-
middelverkets produktdatabase til det europeiske
legemiddelbyras (EMA) databaser vil ogsa kreve
slike tilpasninger. Den nasjonale produktdataba-
sen mangler ogsa informasjon som skal rapporte-
res inn i databasene. Legemiddelverkets IT-
systemer og databaser ma derfor tilpasses de nye
kravene og det ma sikres at de kan kommunisere
med og levere pdkrevet informasjon til EMA-data-
basene. Frem til forordningens anvendelse fra 28.
januar 2022 ble det kun utviklet minimumslesnin-
ger. Det méa derfor paregnes en betydelig utvikling
av de sentrale databasene til EMA flere ar etter at
den nye forordningen er kommet til anvendelse,
med behov for lepende utvikling og tilpasninger av
Legemiddelverkets IT-systemer og databaser.

Tilpasningen av Legemiddelverkets produkt-
database og applikasjon for prosesstotte har krevd
en fast applikasjonsforvalter fra 2021 med ansvar
for datakvalitet og applikasjonsstette for veteri-
neerprodukter frem til EUs databaser er ferdig-
stilte. For & kunne etablere effektive saksbehand-
lingsprosesser i henhold til forordningens nye
krav, vil det vaere behov for initial regulatorisk- og
veterineermedisinsk fagkompetanse tilsvarende to
arsverk. Fra 2023 antas behovet 4 reduseres til et
halvt arsverk for a folge opp EUs videreutvikling
av databasene. Nodvendige tilpasninger og utvik-
ling av IT-systemer er beregnet 4 ha en engangs-
kostnad pa 4 millioner kroner ut 2022, og deretter
en arlig kostnad pé 1 million kroner.

Kravet om at alle legemidler som inneholder
nye virkestoffer skal godkjennes i sentral prose-
dyre antas & fore til at Legemiddelverket mottar
feerre seknader om markedsforingstillatelse i
nasjonal prosedyre og desentralisert prosedyre.
Dette vil gi reduserte gebyrinntekter. Det er usik-
kert hvor stor den arlige reduksjonen vil bli, men
denne vil kunne oppveies av okte merinntekter
som felge av overforinger fra EMA til Legemiddel-
verket for utredning av seknader om markeds-
feringstillatelse i sentral prosedyre.

Det mé likevel paregnes okt arbeidsmengde
pa grunn av at flere seknader om markedsferings-
tillatelse vil gé i sentral prosedyre.

De nye oppgavene som har blitt palagt CMDyv,
spesielt prosedyren for harmonisering av prepa-
ratomtaler, vil bety en gkt arbeidsbyrde for CMDv.
Norge deltar med ett medlem i CMDwv.

Som folge av at sentral prosedyre ma benyttes
for legemidler til dyr med innhold av nye virke-
stoffer, antas Legemiddelverkets arbeid med sen-
tral prosedyre & kunne dobles de neste arene.
Mange nye legemidler til fisk som benyttes i
norsk oppdrettsneering behandles i dag nasjonalt i
Norge, og godkjenningsprosedyren involverer i
det vesentlige soker og Legemiddelverket. En
norsk utredning av seknaden i sentral prosedyre
vil vaere gjenstand for vurdering og innspill fra alle
EOSland, og er erfaringsmessig mer ressurs-
krevende enn utredning og annet arbeid med
legemidler som godkjennes i nasjonal prosedyre.
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I dag medgér ca. 5,5 arsverk til arbeidet knyttet til
sentral prosedyre. Hensyntatt at Legemiddel-
verkets arbeidsbelastning i nasjonal prosedyre og
desentralisert prosedyre reduseres, ansls ressurs-
behovet & tilsvare 4 millioner kroner per ar fra
2022.

I dag skal Legemiddelverket rapportere til
EMA alvorlige bivirkninger som oppstar i forbin-
delse med bruk av legemidler godkjent i sentral
prosedyre. Forordningen innferer en plikt til &
melde alle bivirkninger, uavhengig av alvorlighets-
grad og hvilken prosedyre legemidlene er god-
kjent i, til EMAs sentrale database for legemiddel-
overviking. For oversendelse, mé alle meldinger
oversettes til engelsk, med standardiserte termer.
Okt rapporteringsplikt estimeres til et ressurs-
behov tilsvarende 1,350 millioner kroner fra 2022.

Legemiddelverket har i dag 25 legemidler til
dyr som de har hovedansvaret for & utrede pa
vegne av EOS-andene. Dette gjelder ogsa for
utredninger knyttet til legemidlenes bivirkninger.
Legemiddelverkets bivirkningsutredninger skal
heretter foregd arlig etter at legemidlet er
markedsfert, i motsetning til tidligere hvor det var
hyppige utredninger de feorste fem arene, men
deretter kun hvert tredje ar. Det forventes ogsa at
Legemiddelverket fir en okt portefelie av nye
legemidler til dyr, noe som samlet antas & oke
antallet arlige utredninger av bivirkninger som gir
behov for 1,350 millioner kroner fra 2022.

Forordningen stiller nye krav om at klinisk
utpreving skal skje i henhold til standarden for
god Klinisk utprevingspraksis og at myndighetene
skal fore tilsyn med dette. Det anslas at det vil
vaere behov for ett til tre slike tilsyn per ar. Det
stilles videre et nytt krav om at myndighetene i
det landet innehaveren av markedsforingstil-
latelsens pharmacovigilance system master file
(PSMF) er lokalisert, skal fore tilsyn med denne.
Hvor mange PSMF som blir lokalisert i Norge, og
frekvensen av tilsyn er ikke kjent, og omfanget av
denne tilsynsvirksomheten kan derfor ikke angis.
Samlet vurderes nye krav til tilsyn & gi behov for
1,350 millioner kroner fra 2022.

Legemiddelverket vil pad vegne av EQOS-
landene matte vurdere om legemidler godkjent
for oktober 2005 anses potensielt skadelige for
miljget. Om nedvendig ma det gjennomferes en
ny miljerisikovurdering i henhold til gjeldende
krav. Denne oppgaven estimeres til et ressurs-
behov tilsvarende 1,350 millioner kroner i hen-
holdsvis 2021 og 2022.

Merutgifter for Legemiddelverket og Mat-
tilsynet, utover det som finansieres gjennom
gebyrer eller sektoravgifter, vil dekkes innenfor
Helse- og omsorgsdepartementets og Landbruks-
og matdepartementets gjeldende budsjettrammer.
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30 Merknader til de enkelte bestemmelsene i lovforslaget

Til § 1 nytt annet ledd

Se punkt 5 og 6.

Annet ledd fastslar at for legemidler til dyr
gjelder loven Kkapittel I a. Dette innebarer at
legemidler til dyr som er industrielt tilvirket
reguleres gjennom forordning (EU) 2019/6 om
legemidler til dyr, jf. § 2 b. Det samme vil gjelde
for de legemidler til dyr og stoffer hvor noen av
forordningens bestemmelser er gjort gjeldende.
Dette gjelder virkestoffer til bruk i legemidler,
autogene vaksiner, legemidler til visse Kkjaeledyr
unntatt fra kravet om markedsferingstillatelse,
registrerte homeopatiske legemidler, magis-
trelle og offisinelle legemidler (apotektilvirkede
legemidler) og legemidler med anabol, antiinfek-
sigs, antiparasittisk, antiinflammatorisk, hormo-
nell, narkotisk og psykotrop effekt, jf. forord-
ningen artikkel 2.

Bestemmelsen fastslar videre at for legemidler
som nevnt i forordning (EU) 2019/6 artikkel 2
nr. 7 bokstav a, b og d og for andre legemidler til
dyr som ikke omfattes av virkeomradet til forord-
ningen gjelder loven med unntak av kapittel I a.
Dette betyr at gjeldende regulering i legemiddel-
loven viderefores for disse produktene. Dette er
produkter som helt er unntatt fra virkeomradet for
forordning (EU) 2019/6. Det omfatter blant annet
ikke-industrielt tilvirkede legemidler som inne-
holder autologe eller allogene celler og vev, lege-
midler basert pd radioaktive isotoper og lege-
midler beregnet for forskning og utvikling.

Til § 2 a nytt forste ledd

Se punkt 6.

Nytt forste ledd fastslar at for bruk av legemid-
ler til dyr gjelder loven ogsa i jurisdiksjonsomra-
der etablert i medhold av lov 17. desember 1976
nr. 91 om Norges skonomiske sone og pa konti-
nentalsokkelen.

Til ny § 2 b Gjennomfaring av forordning
om legemidler til dyr

Se punkt 5.

Bestemmelsen fastslar at forordning (EU)
2019/6 om legemidler til dyr med tilpasninger til
E@S-avtalen skal gjelde som norsk lov. De fleste
tilpasningene folger av E@S-avtalen vedlegg II
kapittel XIII, som fastsatt ved E@QSkomiteens
beslutning nr. 371/2021. I tillegg ma forordningen
leses i lys av de endringer og tillegg som folger av
protokoll 1 til avtalen og avtalen for evrig. Det er
altsd forordningen slik den fremstir i en EQS-
kontekst som gjelder som norsk lov.

Forordningen regulerer tilvirkning, import,
eksport, distribusjon, omsetning, legemiddelover-
véaking, tilsyn og bruk av legemidler til dyr. For-
ordningens saklige virkeomrade fremgéar av for-
ordningen artikkel 2. Forordningen gjelder for
legemidler som er fremstilt industrielt eller ved en
industriell prosess, og som skal markedsfores, jf.
artikkel 2 nr. 1. Noen av forordningens bestem-
melser kommer imidlertid ogsa til anvendelse pa
virkestoffer til bruk i legemidler, autogene vaksi-
ner, legemidler til visse kjeeledyr unntatt fra kravet
om markedsferingstillatelse, registrerte homeo-
patiske legemidler, apotektilvirkede legemidler og
legemidler med anabol, antiinfeksigs, antiparasit-
tisk, antiinflammatorisk, hormonell, narkotisk og
psykotrop effekt.

Til ny § 2 c Anvendelse av lovens avrige bestemmelser

Se punkt 5, 6, 7, 8, 23, 24 og 26.

Forste punktum fastslar at loven §§ 2 tredje og
fierde ledd, 2 a, 3, 8 femte ledd, 10 tredje til femte
ledd, 16, 17, 18, 25 b, 28, 28 a 29, 30, 30 b, 31 og 32
annet ledd ogsa gjelder for legemidler omfattet av
forordning (EU) 2019/6.

Annet punktum fastslar at for legemidler som
nevnt i forordning (EU) 2019/6 artikkel 2 nr. 6
bokstav (a) gjelder ogséa § 12 og 13 i lov 4. desem-
ber 1992 nr. 132 om legemidler. Dette er lege-
midler med anabol, antiinfeksios, antiparasittisk,
antiinflammatorisk, hormonell, narkotisk og
psykotrop effekt. Det folger av forordningen at for
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slike legemidler gjelder forordningens regler om
grossister, detaljsalg, bruk, kassering og reklame.
I tillegg gjelder legemiddelloven §§ 12 og 13 om
tilvirkning og import av legemidler.

Til ny § 2 d Forskrifter om legemidler til dyr
Til bokstav a

Se punkt 9.

Bokstav a gir hjemmel for at departementet
kan gi forskrift om at pakningsvedlegg kan gis i
papirformat, elektronisk format eller i begge for-
matene og forskrift om krav om nasjonal identifi-
kasjonskode pa legemidlets pakning.

Til bokstav b

Se punkt 22.

Etter bokstav b kan departementet i forskrift
fastsette krav utover de som folger av forordnin-
gen for eieres og dyreholders registrering av lege-
middelbruk for matproduserende dyr. Det kan
ogsa gis forskrift om gjennomfering av bestem-
melser om bruk av legemidler i henhold til for-
ordningen artikkel 110 til 114 og 116. Reglene om
bruk av legemidler fremgér av forordningen artik-
kel 106 til 116.

Til bokstav ¢

Se punkt 22.

I medhold av bokstav ¢ kan departementet gi
forskrift om forbud om tilvirkning, import, distri-
busjon, besittelse, salg og levering av immunolo-
giske legemidler til dyr.

Til bokstav d

Se punkt 14.

Bokstav d gir departementet adgang til & gi for-
skrift om dyrehelsepersonells rapportering av
mistenkte bivirkninger.

Til bokstav e

Se punkt 11.

Forordningen gir regler om registrering av
homgopatiske legemidler til dyr. Bokstav e gir
hjemmel for at departementet kan gi forskrift om
merking, innvilgelse og avslag pd seknad om
registrering av homeopatisk legemiddel og end-
ring av registrering, suspensjon og tilbakekall av
registreringen samt bestemmelser om plikt til &
foresld endringer av legemidlet og dets doku-
mentasjon.

Til bokstav f

Se punkt 20.

Krav til grossister fremgar av artikkel 99 til
102 i forordningen. Etter bokstav f kan departe-
mentet gi forskrift om seknad, saksbehandling,
godkjenning, avslag, suspensjon, tilbakekall og
endringer av tillatelse til grossistvirksomhet med
legemidler til dyr. Departementet kan videre gi
forskrifter om krav til grossisters personell, loka-
ler, oppbevaring og handtering av legemidler til
dyr og hvilke personer og virksomheter grossister
kan levere legemidler til.

Til bokstav g

Se punkt 20.

Bokstav g gir departementet hjemmel til 4 gi
forskrift om parallellhandel med legemidler til dyr,
herunder regler om godkjenning av seknader om
parallellimport.

Til bokstav h

Se punkt 15.

Forordningen innferer harmoniserte bestem-
melser om reklame for legemidler til dyr. Etter
forordningen kan landene fastsette de framgangs-
maétene de anser som nedvendige for gjennom-
foring av reklamebestemmelsene. Bokstav h gir
hjemmel for at departementet kan gi slike forskrif-
ter.

Til bokstav i

Se punkt 5.

Bokstav i gir departementet hjemmel for & gi
forskrift om gjennomfering og utfylling av for-
ordningen gjennomfert i § 2 b. I forordning (EU)
2019/6 er EU-kommisjonen gitt hjemmel til & fast-
sette opptil 25 gjennomferingsrettsakter og dele-
gerte rettsakter, hvorav 13 ma vaere pa plass for at
hovedforordningen skal kunne fi anvendelse.
Disse rettsaktene vil gjennomferes i forskrift med
hjemmel i denne bestemmelsen.

Til bokstav §

Se punkt 9, 19, 20 og 22.

Bokstav j nr. 1 gir hjemmel for at departe-
mentet kan gi forskrift om unntak fra kravet om
markedsforingstillatelse for legemidler til visse
kjeeledyr i henhold til forordning (EU) 2019/6
artikkel 5 nr. 6. Bestemmelsen gir videre hjemmel
for at departementet kan gi forskrift om unntak fra
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kravet om markedsferingstillatelse i henhold til
forordning (EU) 2019/6 artikkel 110 nr. 2 og 3,
112-114 og 116. Bestemmelsen gir hjemmel for
fastsette forskrifter om at veterineerer, fiskehelse-
biologer og annet dyrehelsepersonell kan seke
om spesielt godkjenningsfritak.

Bokstav j nr. 2 gir hjemmel for at departe-
mentet kan gi forskrift om at preparatomtale,
merking og pakningsvedlegg for legemidler til
dyr, kan tillates pa et annet sprak enn norsk.

Kravene til tilvirkning og import av legemidler
fremkommer av forordningen. Landene er
imidlertid gitt adgang til & bestemme at tilvirkertil-
latelse ikke kreves ved tilberedning, oppdeling,
endringer i pakningen eller presentasjon nar disse
handlingene utelukkende utferes i tilknytning til
detaljsalg til offentligheten. Bokstav j nr. 3 gir
hjemmel for at departementet kan bestemme
dette i forskrift.

Detaljisters levering av legemidler til hver-
andre krever normalt grossisttillatelse. Med
hjemmel i bokstav j nr. 4 kan det i forskrift fast-
settes at levering av begrensede mengder lege-
midler til dyr fra en detaljist til en annen i Norge
ikke skal omfattes av kravet om grossisttillatelse.

Amnmnet ledd gir tilsynsmyndigheten adgang til, i
seerlige tilfeller, & gjore unntak fra kravet til
markedsferingstillatelse. Forutsetningen for dette
er at dette ikke strider mot § 2 b. Bestemmelsen
kan eksempelvis benyttes ved mangelsituasjoner
hvor legemidler ma tilvirkes i Norge.

Til§8

Se punkt 9.

Bestemmelsen endres slik at den ikke lenger
regulerer hvilke legemidler til dyr som skal ha
markedsferingstillatelse for de plasseres pa mar-
kedet. Slike bestemmelser folger na av forordning
(EU) 2019/6. Bestemmelsen regulerer fortsatt
hvilke legemidler til mennesker som er underlagt
kravet om markedsferingstillatelse.

Til§13b

Se punkt 21.

Forste ledd fastslar at legemidler utstyr som
importeres i strid med kapittel I a eller forskrift
gitt i medhold av kapittel I a, kan tilbakeholdes,
beslaglegges og destrueres. Bestemmelsen til-
svarer loven § 13 a.

Annet ledd stiller krav om at ved tilbakehold
skal mottakeren varsles om at det legemidlet vil
bli vurdert beslaglagt og destruert. Det fremgér
at mottakeren skal gis anledning til & uttale seg i

saken innen en neaermere angitt frist. Bestemmel-
sen skiller seg fra § 13 a ved at ved beslag etter
§13b kommer forvaltningslovens alminnelige
bestemmelser om vedtak til anvendelse.

Til§ 15

Se punkt 20.

§ 15 fijerde ledd oppheves. Etter gjeldende
bestemmelse fremkommer at grossister kan
utlevere legemidler som skal anvendes til dyr, til
profesjonelle sluttbrukere etter neermere bestem-
melser som gis av departementet. Slike bestem-
meler kan gis i forskrift med hjemmel i § 2 d bok-
stav f.

Til § 28 forste ledd nytt annet punktum

Se punkt 23.

Legemiddelloven 28 gir regler om tilsyn med
legemidler. Tilsynet etter forordningen om lege-
midler til dyr er delt mellom Legemiddelverket og
Mattilsynet. Legemiddelverket er fag- og tilsyns-
myndighet for legemidler i Norge, og har hoved-
ansvaret for forordningen. Mattilsynet har ansva-
ret for tilsyn med dyrehelsepersonells bruk av
legemidler, og har ogsd ansvar for tilsyn med
dyreholdere. Det innebeerer at Mattilsynet vil
vaere kompetent myndighet for ivaretakelse av
noen bestemmelser i forordningen. Med hjemmel
i § 28 forste ledd annet punktum kan departemen-
tet fastsette hvilke myndigheter som er kompe-
tent myndighet etter forordningen om legemidler
til dyr.

Tilendring i § 28 Gttende ledd

Endringen av bestemmelsen sikrer at den kompe-
tanse tilsynsmyndigheten i dag har til 4 innhente
skriftlig bekreftelse fra den som overtrer bestem-
melser om reklame for legemidler til dyr ogsa
fremover skal gjelde ved brudd péa reklame-
bestemmelsene for legemidler til dyr.

Til § 28 a annet ledd

Se punkt 26.

Etter § 28 a annet ledd kan overtredelsesgebyr
ilegges blant annet ved import av legemidler fra
land utenfor EJS nar det ikke foreligger tillatelse
til dette, og ved import av legemidler fra EJS uten
nedvendig tillatelse. Det samme gjelder ved
utovelse av grossistvirksomhet med legemidler
uten nedvendig tillatelse. Overtredelsesgebyr kan
ogsé ilegges ved brudd pa reglene om reklame for
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legemidler. Med hjemmel i bestemmelen er det
gitt forskrifter som bestemmer at overtredelses-
gebyr kan ilegges der innehaver av markeds-
foringstillatelse bryter informasjonsplikten de har
etter legemiddelforskriften. Endringene i §28
annet ledd innebarere at overtredelsesgebyr kan
ilegges for brudd péa tilsvarende bestemmeler i
forordningen om legemidler til dyr.

Til § 31 forste ledd

Se punkt 26.

Bestemmelsen forste ledd fastslar at den som
forsettlig eller uaktsomt overtrer loven eller for-
skrifter, forbud eller pabud som er gitt med hjem-
mel i loven, straffes med beter eller med fengsel i
inntil 3 méneder, eller med begge deler. Ved over-
tredelse av forordning om legemidler til dyr er det

likevel bare import av legemidler fra tredjeland
uten tillatelse og grossistvirksomhet med lege-
midler uten tillatelse som kan straffes, jf. for-
ordning om legemidler til dyr artikkel 88 nr. 1 bok-
stav ¢ og 99 nr. 1.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilréar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
endringer i legemiddelloven (legemidler til dyr)
og samtykke til godkjenning av EJS-komiteens
beslutning nr. 371/2021 om innlemmelse i EQS-
avtalen av forordning (EU) 2019/6 om legemidler
til dyr.

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringer i legemiddelloven (legemidler til dyr) og
vedtak om samtykke til godkjenning av EJS-komiteens beslutning nr. 371/2021 om innlemmelse i
E@S-avtalen av forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr i samsvar med et vedlagt forslag.
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A

Forslag

til lov om endringer i legemiddelloven (legemidler til dyr)

I

I lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v.
gjores folgende endringer:

§ 1 nytt annet ledd skal lyde:

For legemidler til dyr gjelder kapittel I a. Dette
gjelder likevel ikke for legemidler som nevnt i for-
ordning om legemidler til dyr artikkel 2 nr. 7 bok-
stav a, b og d og for andre legemidler til dyr som
ikke omfattes av virkeomradet til forordningen.
For disse legemidlene gjelder loven med til-
herende forskrifter med unntak av bestemmel-
sene i kapittel I a.

§ 2 a nytt forste ledd skal lyde:

For bruk av legemidler til dyr gjelder loven
ogsé i jurisdiksjonsomrader etablert i medhold av
lov 17. desember 1976 nr. 91 om Norges gkono-
miske sone og pa kontinentalsokkelen.

Néavaerende forste ledd blir nytt annet ledd.

Nytt kapittel I a skal lyde:
Kapittel I a Legemidler til dyr

§ 2 b Gjennomforing av forordning om legemidler til
dyr

EQS-avtalen vedlegg II kapittel XIII om lege-
midler nr. 22 (forordning (EU) 2019/6 om lege-
midler til dyr (forordning om legemidler til dyr))
gjelder som lov med de tilpasninger som folger av
vedlegg II, protokoll 1 til avtalen og avtalen for
ovrig.

§ 2 ¢ Anvendelse av lovens gvrige bestemmelser

Loven §§ 2 tredje og fijerde ledd, 2 a, 3, 8 femte
ledd, 10 tredje til femte ledd, 14 femte ledd, 16, 17,
18, 25 b, 28, 28 a, 29, 30, 30 a, 30 b, 31 og 32 annet
ledd gjelder ogsa for legemidler omfattet av for-
ordning om legemidler til dyr. For legemidler
omfattet av forordningen artikkel 2 nr. 6 bokstav
a, gjelder i tillegg loven §§ 12 og 13.

§ 2 d Forskrifter om legemidler til dyr

a)

b)

c)

d)

e)

g

h)

1)

Departementet kan gi forskrifter om
at pakningsvedlegg skal gis i papirformat,
elektronisk format eller i begge disse forma-
ter, og om bruk av nasjonal identifikasjons-
kode pa legemidlets pakning
registrering av legemiddelbruk for matprodu-
serende dyr i henhold til forordning om lege-
midler til dyr artikkel 108 nr. 4 og bruk av
legemidler til dyr i henhold til forordningen
artikkel 110 til 114 og 116
forbud om tilvirkning, import, distribusjon,
besittelse, salg og levering av immunologiske
legemidler til dyr henhold til forordning om
legemidler til dyr artikkel 110 nr. 1
krav til dyrehelsepersonells rapporteringer av
mistenkte bivirkninger i henhold til forordning
om legemidler til dyr artikkel 79 nr. 2
merking av homeopatiske legemidler, inn-
vilgelse og avslag pa seknad om registrering av
homeopatiske legemidler og om endring av
registrering, suspensjon og tilbakekall av regi-
streringen, samt om plikt til 4 foresla endringer
av legemidlet og dets dokumentasjon.
grossistvirksomhet med legemidler til dyr,
blant annet om seknad om tillatelse, saksbe-
handling, godkjenning og avslag og suspen-
sjon, tilbakekall og endring av tillatelsen, om
krav til grossisters personell, lokaler, oppbeva-
ring og héndtering av legemidler til dyr og
hvilke personer og virksomheter som grossis-
ter kan levere legemidler til
parallellhandel med legemidler til dyr i hen-
hold til forordning om legemidler til dyr artik-
kel 102 nr. 3
reklame for legemidler til dyr i henhold til for-
ordning om legemidler til dyr artikkel 122
gjennomfering og utfylling av forordning om
legemidler til dyr
unntak fra krav om
1. markedsferingstillatelse for legemidler til
visse kjaeledyr og i henhold til forordning
om legemidler til dyr artikkel 110 nr. 2 og 3,
artikkel 112 til 114 og artikkel 116
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2. bruk av norsk sprik for preparatomtale,
merking og pakningsvedlegg for lege-
midler til dyr

3. ftilvirkertillatelse ved tilberedning, opp-
deling eller presentasjon av legemidler,
eller ved endringer i pakningen, nar disse
handlingene utelukkende utferes i tilknyt-
ning til detaljsalg til offentligheten

4. grossisttillatelse for levering av begrensede
mengder legemidler til dyr fra en detaljist i
Norge til en annen

Tilsynsmyndigheten kan i serlige tilfeller

gjore unntak fra kravet om markedsforings-
tillatelse, forutsatt at det ikke vil stride mot § 2 b.

§ 8 forste ledd bokstav a skal lyde:
a) Legemidler som er fremstilt industrielt eller
ved bruk av en industriell prosess.

§ 8 forste ledd bokstav b oppheves.

Ny § 13 b skal lyde:
§ 13 b Tilbakeholdelse, beslagleggelse og destruksjon
av legemidler til dyr

Legemidler til dyr som importeres i strid med
kapittel I a eller forskrifter gitt i medhold av
kapittel I a, kan tilbakeholdes, beslaglegges og
destrueres.

Ved tilbakehold skal mottakeren varsles om at
legemidlene vil bli vurdert beslaglagt og destruert
og gis mulighet til & uttale seg i saken innen en
narmere angitt frist.

§ 15 fjerde ledd oppheves.

1 § 28 forste ledd gjeres folgende endringer:

Departementet forer tilsyn med at bestemmel-
sene i denne lov og bestemmelser gitt med hjem-
mel i denne lov overholdes. Departementet fast-
setter hvilke myndigheter som er kompetent myndig-
het etter forovdning om legemidler til dyr.

I § 28 attende ledd gjeres folgende endringer:
Ved overtredelse av legemiddelloven §§ 19 og
21 eller forskrifter gitt med hjemmel i disse

bestemmelsene, eller forordning (EU) 2019/6
artikkel 119 til 121 eller forskrifter om reklame gitt
med hjemmel i § 2 d, kan departementet innhente
skriftlig bekreftelse fra overtrederen pa at det
ulovlige forholdet skal opphere. 1 tilfeller hvor
markedsforing av et legemiddel har veert ulovlig,
kan departementet innhente skriftlig bekreftelse
pa at naeringsdrivende skal tilby avhjelpende tiltak
til bererte forbrukere.

§ 28 a annet ledd gjeres folgende endringer:

Departementet kan ilegge den som overtrer
bestemmelsene i §§ 13 forste og fijerde ledd, 14
annet ledd, 16 annet ledd, 19, 20, 21 og 23 femte
ledd, overtredelsesgebyr. Det samme gjelder den
som overtrer forordning om legemidler til dyr
artiklene 58 nr. 3, 4 og 10, 88 nr. 1 bokstav ¢, 99
nr. 1, 119, 120 og 121. Det samme gjelder ved
overtredelse av forskrifter gitt i medhold av disse
bestemmelsene eller § 10 forste ledd forste punk-
tum nar det er fastsatt i forskrift at overtredelsen
kan medfere slik sanksjon.

§ 31 forste ledd gjores folgende endringer:

Den som forsettlig eller uaktsomt overtrer
denne lov, eller forskrifter, forbud eller pabud
som er gitt med hjemmel i loven, straffes med
beter eller med fengsel i inntil 3 maneder, eller
med begge deler. Ved overtredelse av forordning
om legemidler til dyr kommer straff bare til anvend-
else ved overtredelse av artikkel 88 nr. 1 bokstav ¢
0og 99 nr. 1.

I

Ikrafttredelses- og overgangsbestemmelser

1. Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.
Kongen kan sette i kraft de enkelte bestemmel-
sene til forskjellig tid.

2. Kongen kan gi forskrift om overgangs-
bestemmelser.
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B
Forslag

til vedtak om samtykke til godkjenning av E®S-komiteens
beslutning nr.371/2021 om innlemmelse i E@S-avtalen
av forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr

I

Stortinget samtykker til godkjenning av EJS-komiteens beslutning nr. 371/2021 av 10. desember 2021
om innlemmelse i EJS-avtalen av forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr.
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Vedlegg 1

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/6 av
11. desember 2018 om legemidler til dyr og om oppheving
av direktiv 2001/82/EF

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPEISKE UNION HAR

under henvisning til traktaten om Den euro-

peiske unions virkemate, seerlig artikkel 114 og
artikkel 168 nr. 4 bokstav b),

under henvisning til forslag fra Europakommi-

sjonen,

etter oversending av utkast til regelverksakt til

de nasjonale parlamentene,

under henvisning til uttalelse fra Den euro-

peiske skonomiske og sosiale komitél,

1

2)

3

2

etter samrad med Regionkomiteen,

etter den ordinare regelverksprosedyren? og
ut fra felgende betraktninger:
Europaparlaments- og radsdirektiv 2001/82/
EF® og europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 726/2004* har utgjort Unionens regel-
verk for omsetning, tilvirkning, import,
eksport, utlevering, distribusjon, legemiddel-
overvaking, kontroll og bruk av legemidler til
dyr.

I lys av erfaringer som er innhentet, og som
folge av Kommisjonens vurdering av maéten
det indre marked for legemidler til dyr funge-
rer pd, ber regelverket for legemidler til dyr til-
passes den vitenskapelige utviklingen, gjeld-
ende markedsvilkir og den ekonomiske virke-
ligheten, samtidig som det fortsatt sikres et
heyt nivd for vern av dyrehelsen, dyrevel-
ferden, miljoet og folkehelsen.

I regelverket for legemidler til dyr ber det tas
hensyn til behovene til foretak i sektoren for

EUT C 242 av 23.7.2015, s. 54.

Europaparlamentets holdning av 25. oktober 2018 (enna
ikke offentliggjort i EUT) og radsbeslutning av 26. novem-
ber 2018.

Europaparlaments- og radsdirektiv. 2001/82/EF av
6. november 2001 om innfering av et fellesskapsregelverk
for veterineerpreparater (EFT L 311 av 28.11.2001, s. 1).

Europaparlaments- og raddsforordning (EF) nr. 726/2004 av
31. mars 2004 om fastsettelse av framgangsmater i Felles-
skapet for godkjenning og overviking av legemidler for
mennesker og veterinarpreparater og om opprettelse av et
europeisk legemiddelkontor (EUT L 136 av 30.4.2004, s. 1).

4)

5)

6)

legemidler til dyr og til handelen med lege-
midler til dyr i Unionen. I regelverket ber ogsa
de viktigst politiske malene fastsatt i kommi-
sjonsmeldingen av 3. mars 2010 med tittelen
«Europa 2020 — en strategi for smart, bare-
kraftig og inkluderende vekst» innlemmes.
Erfaring har vist at behovene i sektoren for
legemidler til dyr skiller seg vesentlig fra
behovene i sektoren for legemidler til mennes-
ker. Framfor alt er incitamentene for & inves-
tere pa markedet for legemidler til mennesker
og markedet for legemidler til dyr forskjellige.
I veterinaersektoren er det f.eks. en rekke for-
skjellige dyrearter som skaper et fragmentert
marked, og som gjor at det kreves store inves-
teringer for 4 utvide godkjenningen av lege-
midler til dyr som foreligger for en dyreart, til
ogsa & omfatte en annen dyreart. Videre folger
prisfastsettelsesmekanismene i veterinaersek-
toren en helt annen logikk. Prisen pa legemid-
ler til dyr er derfor vanligvis vesentlig lavere
enn prisen pa legemidler til mennesker. Den
farmaspeytiske industrien for legemidler til dyr
er ogsa betydelig mindre enn den farmasey-
tiske industrien for legemidler til mennesker.
Det bor derfor utarbeides et regelverk som er
tilpasset de sarlige forholdene i veterineer-
sektoren, og som ikke kan tjene som modell
for markedet for legemidler til mennesker.
Formaélet med denne forordning er & redusere
den administrative byrden, styrke det indre
markedet og oke tilgangen pa legemidler til
dyr samtidig som det sikres et heyest mulig
niva for vern av folkehelsen, dyrehelsen og
miljoet.

Identifisering av forpakninger med legemidler
til dyr ved hjelp av identifikasjonskoder er en
vanlig praksis i en rekke medlemsstater. Disse
medlemsstatene har utviklet integrerte elek-
troniske systemer pa nasjonalt plan for & sikre
at slike koder fungerer pa riktig mate, og disse
er koblet til nasjonale databaser. Det er ikke
foretatt en vurdering av kostnader og admi-
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nistrative konsekvenser forbundet med inn-
foring av et harmonisert system pa unions-
plan. Det bor i stedet veere mulig for medlems-
statene 4 beslutte pa nasjonalt plan om de vil
innfore et system med identifikasjonskoder
som skal legges til opplysningene pa lege-
midlene til dyrs ytre emballasje.

De eksisterende systemene for identifikasjons-
koder som i dag brukes pa nasjonalt plan, vari-
erer imidlertid, og det finnes ikke et standard-
format. Det ber gis mulighet til 4 utvikle en
harmonisert identifikasjonskode som Kommi-
sjonen beor vedta ensartede regler for. Kommi-
sjonens vedtakelse av regler for en slik identifi-
kasjonskode vil ikke frata medlemsstatene
muligheten til 4 kunne velge om de skal bruke
en slik identifikasjonskode eller ikke.

Til tross for tiltakene som gardbrukere og
andre driftsansvarlige plikter & treffe pa
grunnlag av reglene vedtatt pa unionsplan for
holdte dyrs helse, godt husdyrhold, god hygi-
ene, for, forvaltning og biosikkerhet, kan dyr
lide av en lang rekke sykdommer som ma fore-
bygges eller behandles med legemidler til dyr,
béade av hensyn til dyrenes helse og til deres
velferd. Konsekvensene av dyresykdommer
og tiltakene som er nedvendige for & bekjempe
dem, kan vere svart sdeleggende for de
enkelte dyrene, dyrebestandene, dyrehol-
derne og ekonomien. Dyresykdommer som
kan overferes til mennesker, kan ogsd ha
betydelige konsekvenser for folkehelsen. For
4 sikre heye standarder for folke- og dyre-
helsen og for utviklingen innen landbruks- og
akvakultursektoren ber det derfor veere til-
gang til et tilstrekkelig antall effektive lege-
midler til dyr i Unionen.

Ved denne forordning ber det fastsettes heye
standarder for legemidler til dyrs kvalitet,
sikkerhet og effekt, slik at utbredte bekym-
ringer vedrerende vern av folke- og dyre-
helsen og miljeet, kan handteres. Samtidig ber
denne forordning harmonisere reglene for
godkjenning av legemidler til dyr og for &
bringe dem i omsetning pd markedet i
Unionen.

10) Denne forordning ber ikke fa anvendelse pa

legemidler til dyr som ikke har gjennomgétt
en industriell prosess, f.eks. ubehandlet blod.

11) Parasittmidler inkluderer ogsa stoffer med

repellerende aktivitet som er beregnet pa a bli
brukt som legemidler til dyr.

12) Det foreligger forelopig ikke tilstrekkelige

opplysninger om tradisjonelle planteprodukter
som brukes til behandling av dyr, til at det kan

opprettes et forenklet system. Kommisjonen
bor derfor underseke muligheten for & innfere
et slikt forenklet system pa grunnlag av opp-
lysninger fra medlemsstatene om bruk av
slike produkter pa deres territorium.

13) Denne forordning fiar anvendelse pa lege-

midler til dyr, herunder legemidler som i
direktiv 2001/82/EF betegnes som «premik-
ser», og som i denne forordning anses for &
vaere en legemiddelform av et legemiddel til
dyr, fram til det tidspunktet slike legemidler til-
settes i medisinfor eller mellomprodukter, der-
etter far europaparlaments- og radsforordning
(EU) 2019/4° anvendelse i stedet for denne
forordning.

14) For & sikre riktig administrering og egnet

dosering av visse legemidler til dyr som skal
gis til dyr peroralt i for eller drikkevann, sarlig
ved behandling av grupper av dyr, skal en slik
administrering beskrives detaljert i preparat-
informasjonen. For & unnga krysskontamine-
ring og redusere antimikrobiell resistens ber
det gis ytterligere anvisninger om rengjering
av utstyret som brukes ved tilfersel av disse
legemidlene. For & forbedre den effektive og
sikre bruken av legemidler til dyr som er god-
kjent og forskrevet for peroral tilfersel via
andre tilferselsveier enn medisinfor, f.eks. ved
at et legemiddel til dyr blandes med drikke-
vann eller ved at det blandes manuelt i for og
gis av dyreholderen til dyr bestemt til neerings-
middelproduksjon, ber Kommisjonen ved
behov vedta delegerte rettsakter. Kommi-
sjonen ber ta hensyn til vitenskapelige anbefa-
linger fra Det europeiske legemiddelbyra som
ble opprettet ved forordning (EF) nr. 726/2004
(«Byréaet»), f.eks. om tiltak for & minimere til-
feller av over- eller underdosering, utilsiktet til-
forsel til dyr som ikke er i malgruppen, risi-
koen for krysskontaminering og spredning av
disse produktene i miljoet.

15) For 4 harmonisere Unionens indre marked for

legemidler til dyr og bedre den frie vareflyten
for slike legemidler ber det fastsettes regler
for framgangsmaétene for godkjenning av slike
legemidler som sikrer de samme vilkérene for
alle seknader, og en transparent ramme for
alle berorte parter.

16) Plikten til & bruke en framgangsméte for sen-

5

tralisert godkjenning, som gjer godkjennin-

Europaparlaments- og réadsforordning (EU) 2019/4 av
11. desember 2018 om framstilling, omsetning og bruk av
medisinfér, om endring av europaparlaments- og rads-
forordning (EF) nr. 183/2005 samt om oppheving av rads-
direktiv 90/167/EQF (EUT L 43 av 7.1.2019, s.1).
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gene gyldige i hele Unionen, ber bl.a. omfatte
legemidler som inneholder nye virkestoffer,
og legemidler som inneholder eller bestar av
teknologisk bearbeidede vev eller celler, her-
under legemidler til dyr til nye terapiformer,
med unntak av blodkomponenter som plasma,
blodplatekonsentrater og rede blodceller. For
a sikre storst mulig tilgjengelighet av lege-
midler til dyr i Unionen ber sma- og mellom-
store bedrifters (SMB) tilgang til framgangs-
maten for sentralisert godkjenning fremmes
ved hjelp av egnede midler, og bruken av den
ber utvides, slik at det kan inngis seknader om
godkjenning i henhold til nevnte framgangs-
mate for et hvilket som helst legemiddel til
dyr, herunder for generiske legemidler av
nasjonalt godkjente legemidler til dyr.

17) Utskiftning eller tilsetting av et nytt antigen
eller en ny stamme i allerede godkjente
immunologiske legemidler til dyr mot f.eks.
avieer influensa, blatunge, munn- og klovsyke
eller hesteinfluensa ber ikke anses som til-
setting av et nytt virkestoff.

18) Den nasjonale framgangsmaten for god-
kjenning av legemidler til dyr ber beholdes av
hensyn til de varierende behovene i de for-
skjellige geografiske omradene i Unionen
samt de forskjellige forretningsmodellene til
smé- og mellomstore bedrifter. Det ber sikres
at markedsferingstillatelser gitt i én medlems-
stat anerkjennes i andre medlemsstater.

19) For a4 hjelpe seokerne, og sarlig sma og
mellomstore bedrifter, med & oppfylle kravene
i denne forordning ber medlemsstatene serge
for radgivning til sekerne. Denne radgivningen
bor komme i tillegg til veiledningsdoku-
mentene og annen radgivning og bistand som
Byraet gir.

20) For 4 unngd en unedvendig administrativ og
okonomisk byrde for sokerne og vedkom-
mende myndigheter ber en fullstendig og inn-
gdende vurdering av en seknad om god-
kjenning av et legemiddel til dyr foretas bare
én gang. Det bor derfor fastsettes sarlige
framgangsmater for gjensidig anerkjennelse
av nasjonale godkjenninger.

21) Videre ber framgangsmaten for gjensidig
anerkjennelse inneholde regler, slik at even-
tuelle uenigheter mellom vedkommende
myndigheter uten opphold kan leses i en koor-
dineringsgruppe for gjensidig anerkjennelse
og desentraliserte framgangsmater for lege-
midler til dyr («koordineringsgruppen»). Ved
denne forordning fastsettes det ogsa nye opp-
gaver for koordineringsgruppen, herunder

utarbeiding av en éarlig liste over referanse-
legemidler til dyr som skal omfattes av harmo-
nisering av preparatomtalen, utarbeiding av
anbefalinger om legemiddelovervikning og
deltakelse i signalh&ndteringen.

22) Dersom en medlemsstat, Kommisjonen eller

innehaveren av  markedsferingstillatelsen
mener at det er grunn til 4 tro at et legemiddel
til dyr kan utgjere en potensiell alvorlig risiko
for menneskers eller dyrs helse eller for
miljoet, skal det foretas en vitenskapelig
vurdering av legemidlet pd unionsplan som
skal fore til at det treffes én beslutning om det
omstridte spersmalet, som skal vaere bindende
for de relevante medlemsstatene, og som skal
treffes pa grunnlag av en samlet vurdering av
nytte-risiko-forholdet.

23) Det er bare godkjente legemidler til dyr, med

dokumentert kvalitet, sikkerhet og effekt, som
ber kunne bringes i omsetning i Unionen.

24) Dersom et legemiddel til dyr er beregnet pa

dyr bestemt til naeringsmiddelproduksjon, ber
det gis markedsferingstillatelse bare dersom
de farmakologiske virkestoffene som legemid-
let inneholder, er tillatt i samsvar med europa-
parlaments- og radsforordning (EF) nr. 470/
2009% og eventuelle rettsakter som er vedtatt
pa grunnlag av nevnte forordning, for de dyre-
artene som legemidlet til dyr er beregnet pa.

25) Det kan imidlertid veere situasjoner der det

ikke finnes egnede godkjente legemidler til
dyr. I slike situasjoner ber veterinaerer som et
unntak kunne forskrive andrelegemidler til de
dyrene de har ansvar for, i henhold til strenge
regler og bare av dyrehelse- eller dyrevelferds-
hensyn. Dersom det gjelder dyr bestemt til
neeringsmiddelproduksjon, ber veterinzerene
serge for at det fastsettes en egnet tilbake-
holdelsestid, slik at skadelige rester av disse
legemidlene ikke kommer inn i neerings-
middelkjeden, og det ber derfor utvises serlig
forsiktighet nar antimikrobielle stoffer admi-
nistreres.

26) Medlemsstatene ber kunne tillate unntaksvis

bruk av legemidler til dyr uten markeds-
foringstillatelse dersom det er ngdvendig for &
handtere sykdommer som er oppfert pa

6 Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 470/2009 av

6. mai 2009 om framgangsmater i Fellesskapet for & fast-
sette grenseverdier for restmengder av farmakologisk virk-
somme stoffer i naeringsmidler av animalsk opprinnelse,
om oppheving av radsforordning (EQF) nr. 2377/90 og om
endring av europaparlaments- og radsdirektiv 2001/82/EF
og europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 726/2004
(EUT L 152 av 16.6.2009, s. 11).
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Unionens lister, eller nye sykdommer, og der-
som helsesituasjonen i en medlemsstat krever
det.

27) Av hensyn til behovet for enkle regler for end-

ring av markedsferingstillatelser for lege-
midler til dyr er det bare endringer som kan
pavirke folke- eller dyrehelsen eller miljoet,
som krever at det foretas en vitenskapelig
vurdering.

28) I europaparlaments- og radsdirektiv 2010/63/

EU” er det fastsatt bestemmelser om vern av
dyr som brukes til vitenskapelige formal, pa
grunnlag av prinsippene om erstatning,
begrensning og forbedring. Kliniske utprevin-
ger som gjelder legemidler til dyr, omfattes
ikke av nevnte direktiv. Ved utformingen og
gjennomferingen av kliniske utprevinger som
gir viktige opplysninger om et legemiddel til
dyrs sikkerhet og effekt , ber det tas hensyn til
disse prinsippene om erstatning, reduksjon og
forbedring nar det gjelder stell og bruk av
levende dyr til vitenskapelige formal, og dette
ber optimaliseres for & gi mest mulig tilfreds-
stillende resultater ved bruk av sa fa dyr som
mulig. Prosedyrene i slike kliniske utprevin-
ger ber utformes slik at de ikke forarsaker
smerte, lidelse eller angst hos dyrene, og det
ber tas hensyn til prinsippene fastsatt i direktiv
2010/63/EU, herunder bruk av alternative
testmetoder nar det er mulig, og VICH-ret-
ningslinjene (det internasjonale samarbeidet
om harmonisering av tekniske krav til regi-
strering av legemidler til dyr).

29) Det er allment anerkjent at bedre tilgang til

7

informasjon bidrar til 4 skape storre bevissthet
blant offentligheten, gir offentligheten mulig-
het til 4 uttrykke sine observasjoner og gjor
det mulig for myndighetene a ta beherig hen-
syn til disse observasjonene. Offentligheten
ber derfor ha tilgang til informasjonen i pro-
duktdatabasen, legemiddelovervéakingsdata-
basen og tilvirknings- og grossistvirksomhets-
databasen etter at vedkommende myndighet
har slettet all fortrolig informasjon. Ved euro-
paparlaments- og radsforordning (EF) nr.
1049/20018 gis offentlighetens rett til tilgang
til dokumenter sterst mulig virkning, og de
generelle prinsippene og begrensningene for

Europaparlaments- og radsdirektiv 2010/63/EU av 22. sep-
tember 2010 om vern av dyr som brukes til vitenskapelige
formal (EUT L 276 av 20.10.2010, s. 33).

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1049/2001
av 30. mai 2001 om offentlig tilgang til Europaparlamentets,
Radets og Kommisjonens dokumenter (EFT L 145 av
31.5.2001, s. 43).

9 Europaparlaments- og

slik tilgang fastsettes. Byraet ber derfor gi
storst mulig tilgang til dokumentene, idet
retten til informasjon veies neye opp mot
eksisterende krav om vern av opplysninger.
Visse offentlige og private interesser, f.eks.
personopplysninger og kommersielt fortrolig
informasjon, ber vernes ved hjelp av unntaks-
bestemmelser i samsvar med forordning (EF)
nr. 1049/2001.

30) Det er mindre interesse blant selskaper for &

utvikle legemidler til dyr for sm& markeder.
For & oke tilgjengeligheten av legemidler til
dyr i Unionen pa disse markedene bor det i
visse tilfeller veere mulig & utstede markeds-
foringstillatelser selv om det ikke er inngitt en
fullstendig seknadsdokumentasjon, pa grunn-
lag av en nytte-risikovurdering av situasjonen
og, dersom det er nedvendig, med forbehold
om serlige forpliktelser. Det ber searlig veere
mulig 4 utstede slike markedsforingstillatelser
for legemidler til dyr til bruk pad mindre
utbredte arter eller til behandling eller fore-
bygging av sykdommer som forekommer sjel-
den eller i avgrensede geografiske omrader.

31) Miljerisikovurderinger bor veere obligatorisk

for alle nye seknader om markedsferings-
tillatelse, og disse bor besta av to faser. I den
forste fasen ber det beregnes i hvor stor grad
miljeet eksponeres for preparatet, dets virke-
stoffer og andre bestanddeler, mens det i den
andre fasen ber foretas en vurdering av
hvilke virkninger restmengder av virke-
stoffene har.

32) Dersom det er bekymring for at et legemiddel-

stoff kan utgjore en alvorlig risiko for miljoet,
kan det vaere hensiktsmessig & underseke det
aktuelle stoffet innenfor rammen av Unionens
miljeregelverk. Serlig i henhold til europa-
parlaments- og radsdirektiv 2000/60/EF? kan
det vaere hensiktsmessig a fastsla om stoffet er
et stoff som bar fores opp pa overvéikingslisten
for overflatevann med henblikk pé & samle inn
overvakingsdata om det. Det kan vare hen-
siktsmessig a fore det opp pé listen over priori-
terte stoffer og fastsette en miljekvalitets-
standard for det samt 4 identifisere tiltak for &
redusere utslipp av stoffet til miljeet. Disse til-
takene kan omfatte tiltak for a redusere utslipp
fra tilvirkningen ved bruk av beste tilgjenge-
lige teknikker (BAT) i henhold til europaparla-

radsdirektiv  2000/60/EF av
23. oktober 2000 om fastsettelse av en ramme for felles-
skapstiltak pd omrddet vannpolitikk (EFT L 327 av
22.12.2000, s. 1).
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ments- og radsdirektiv 2010/75/EUY, sarlig
dersom utslippet av virksomme legemiddel-
stoffer er blitt identifisert som et sentralt miljo-
spersmal under utarbeidingen av utkast til
eller revidering av relevante referanse-
dokumenter for beste tilgjengelige teknikker
(BREF) og ledsagende BAT-konklusjoner.

33) For selskaper utgjor tester, prekliniske studier

og kliniske utprevinger en stor investering
som de ma gjore for & kunne framlegge de
nedvendige dataene sammen med seknaden
om markedsferingstillatelse, eller for & fast-
sette en gvre grenseverdi for restmengder av
farmakologiske virkestoffer i legemidlet til
dyr. Denne investeringen ber vernes for &
fremme forskning og innovasjon, seerlig nar
det gjelder legemidler til dyr for mindre
utbredte arter samt antimikrobielle stoffer,
slik at det sikres at de nedvendige legemidlene
til dyr er tilgjengelige i Unionen. Data som inn-
gis til en vedkommende myndighet eller
Byraet, ber derfor vernes, slik at de ikke kan
brukes av andre sokere. Av konkurransehen-
syn ber dette vernet imidlertid tidsbegrenses.
Et tilsvarende vern av investeringer ber fa
anvendelse pa studier som stotter en ny lege-
middelform, tilferselsvei eller dosering som
reduserer den antimikrobielle eller antiparasit-
teere resistensen, eller bedrer nytte-risiko-for-
holdet.

34) Visse opplysninger og dokumenter som nor-

malt skal framlegges sammen med en seknad
om markedsferingstillatelse, ber ikke kreves
dersom et legemiddel til dyr er et generisk
legemiddel av et legemiddel til dyr som er god-
kjent, eller som har vert godkjent i Unionen.

35)Det er allment anerkjent at den potensielle

effekten et produkt har pa miljeet, kan
avhenge av hvor stor mengde som brukes, og
hvor mye av legemiddelstoffet som kan nd ut i
miljeet. Dersom det finnes bevis pa at en
bestanddel i et legemiddel som det er inngitt
en seknad om markedsferingstillatelse for et
generisk legemiddel til dyr for, er skadelig for
miljeet, ber det av miljevernhensyn kreves
data om den potensielle miljevirkningen. I
slike tilfeller ber sekerne bestrebe seg pa a
framskaffe slike data i fellesskap for 4 redu-
sere kostnadene og antall tester pa virveldyr.
Innfering av en felles EU-vurdering av miljo-

10 Europaparlaments- og radsdirektiv 2010/75/EU  av
24. november 2010 om industriutslipp (integrert fore-
bygging og begrensning av forurensning) (EUT L 334 av
17.12.2010, s. 17).

egenskapene til virkestoffer til veterinaerbruk
ved hjelp av et substansbasert system («mono-
grafi») for vurdering kan veaere et mulig alter-
nativ. Kommisjonen ber derfor framlegge en
rapport for Europaparlamentet og Radet der
mulighetene for & innfere et slikt monografi-
system og andre mulige alternativer for miljo-
risikovurdering av legemidler til dyr utredes,
eventuelt ledsaget av et forslag til regelverk.

36) Vernet av teknisk dokumentasjon ber gjelde

nye legemidler til dyr samt data som er utar-
beidet for 4 stette innovasjon av produkter
med eller som henviser til en eksisterende
markedsforingstillatelse. I si fall kan sekna-
den om endring eller markedsferingstillatelse
delvis vise til data inngitt i en tidligere seknad
om markedsferingstillatelse eller endring, og
ber inneholde nye data som er spesifikt utar-
beidet for & stette den nedvendige innova-
sjonen av det eksisterende produktet.

37) Forskjeller i tilvirkningsprosessen for biolo-

giske produkter eller en endring av hjelpe-
stoffet som er brukt, kan fore til forskjeller i
det generiske legemidlets egenskaper. I en
seknad om markedsforingstillatelse for et
generisk biologisk legemiddel til dyr ber bio-
ekvivalens derfor pavises, slik at det pa grunn-
lag av eksisterende kunnskap er mulig 4 sikre
at kvaliteten, sikkerheten og effekten er tilsva-
rende.

38) For 4 unngé en unedvendig administrativ og

okonomisk byrde bade for vedkommende
myndigheter og den farmaseytiske industrien
ber en markedsferingstillatelse for et lege-
middel til dyr som en generell regel gis for et
ubegrenset tidsrom. Det ber bare unntaksvis
palegges vilkar for fornyelse av godkjenningen
av en markedsferingstillatelse, og disse ber
beherig begrunnes.

39) Det er allment anerkjent at en vitenskapelig

risikovurdering alene i noen tilfeller ikke er til-
strekkelig til 4 framskaffe alle opplysningene
som en risikohéndteringsbeslutning skal base-
res pa, og at det ogsa ma tas hensyn til andre
relevante faktorer, herunder samfunnsmes-
sige, skonomiske, etiske, miljomessige og vel-
ferdsrelaterte faktorer samt kontrollmulig-
hetene.

40) Under visse omstendigheter der det foreligger

en betydelig folke- eller dyrehelsebekymring,
men der det fortsatt rader vitenskapelig
usikkerhet, kan det treffes egnede tiltak ved &
ta hensyn til artikkel 5 nr. 7 i Verdens helse-
organisasjons avtale om helse- og plantehelse-
tiltak, som er blitt fortolket for Unionen i
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kommisjonsmeldingen av 2. februar 2000 om
fore-var-prinsippet. Under slike omstendig-
heter ber medlemsstatene eller Kommisjonen
forseke & innhente tilleggsopplysninger som
er nadvendige for & foreta en mer objektiv
vurdering av den aktuelle bekymringen, samt
gjennomg4 tiltaket pa nytt i henhold til dette
innen en rimelig frist.

41) Antimikrobiell resistens mot legemidler til

mennesker og legemidler til dyr er et vok-
sende helseproblem i Unionen og resten av
verden. Problemet er komplekst, det er gren-
seoverskridende, det utgjer en stor skonomisk
byrde og har derfor ikke bare alvorlige konse-
kvenser for menneskers og dyrs helse, men er
ogsa blitt et globalt folkehelseproblem som
pavirker hele samfunnet, og som krever umid-
delbare og samordnede tverrsektorielle tiltak i
samsvar med «One Health»-strategien. Slike
tiltak omfatter 4 fremme en enda mer forsvar-
lig bruk av antimikrobielle stoffer, slik at
rutinemessig profylaktisk og metafylaktisk
bruk av dem unngés, tiltak for & begrense
bruk pa dyr av antimikrobielle stoffer som har
avgjorende betydning for forebygging eller
behandling av livstruende infeksjoner hos
mennesker, samt & oppmuntre og stimulere til
utvikling av nye antimikrobielle stoffer. Det
mé ogsd sikres at merkingen av antimikro-
bielle legemidler til dyr inneholder egnede
advarsler og veiledning. Bruk som ikke omfat-
tes av vilkarene i markedsferingstillatelsen, av
visse nye eller antimikrobielle stoffer eller
antimikrobielle stoffer som er av avgjerende
betydning for mennesker, ber begrenses i
veterinaersektoren. Reglene for reklame for
antimikrobielle legemidler til dyr ber strammes
inn, og kravene til godkjenning ber i til-
strekkelig grad ta hensyn til risikoene og
nytten forbundet med antimikrobielle lege-
midler til dyr.

42) Risikoen for utvikling av antimikrobiell resi-

stens mot legemidler til mennesker og lege-
midler til dyr ma reduseres. En seknad for et
antimikrobielt legemiddel til dyr ber derfor
inneholde opplysninger om den potensielle
risikoen for at bruk av det aktuelle produktet
kan fere til utvikling av antimikrobiell resi-
stens hos mennesker eller dyr eller organis-
mer tilknyttet dem. For & sikre et heyt folke-
og dyrehelsenivd ber antimikrobielle lege-
midler til dyr bare godkjennes etter at det er
foretatt en grundig vitenskapelig vurdering av
nytte-risiko-forholdet. Dersom det er nedven-
dig, ber det fastsettes vilkar i markedsferings-

tillatelsen med henblikk pé & begrense bruken
av legemidlet til dyr. Slike vilkar ber omfatte
begrensninger for bruk av legemidlet til dyr
som ikke er i samsvar med vilkdrene i
markedsferingstillatelsen, seerlig med preparat-
omtalen.

43) Kombinert bruk av flere antimikrobielle virke-

stoffer kan utgjere en spesiell risiko for utvik-
ling av antimikrobiell resistens. En slik kombi-
nert bruk ber derfor tas i betraktning ved
vurderingen av om et legemiddel til dyr skal
godkjennes.

44) Utviklingen av nye antimikrobielle stoffer har

ikke holdt tritt med den ekte forekomsten av
resistens mot eksisterende antimikrobielle
stoffer. Den begrensede innovasjonen innen
utvikling av nye antimikrobielle stoffer gjor
det sveert viktig at eksisterende antimikro-
bielle stoffers effekt opprettholdes sa lenge
som mulig. Bruk av antimikrobielle stoffer i
legemidler til dyr kan framskynde utviklingen
og spredningen av resistente mikroorga-
nismer og kompromittere den effektive bruken
av det allerede begrensede antallet eksi-
sterende antimikrobielle stoffer til behandling
av infeksjoner hos mennesker. Feil bruk av
antimikrobielle stoffer ber derfor ikke tillates.
Antimikrobielle legemidler ber ikke brukes
som profylakse, bortsett fra i sarlige tilfeller
der de kan gis til ett enkelt dyr eller et begren-
set antall dyr nar risikoen for infeksjon er
sveert hey, og nar konsekvensene trolig vil
vaere alvorlige. Antibiotika ber ikke brukes
som profylakse, bortsett fra i unntakstilfeller
og bare til administrering til ett enkelt dyr.
Antimikrobielle legemidler ber bare brukes
som metafylakse ndr risikoen for spredning av
en infeksjon eller en infeksjonssykdom i en
gruppe dyr er hey, og nar det ikke finnes
egnede alternativer. Slike begrensninger ber
gjore det mulig & redusere den profylaktiske
og metafylaktiske bruken pa dyr, slik at den
utgjer en mindre andel av den samlede bruken
av antimikrobielle stoffer pa dyr.

45) For & styrke medlemsstatenes nasjonale ret-

ningslinjer for forsvarlig bruk av antimikro-
bielle stoffer, seerlig de som er viktige for &
behandle infeksjoner hos mennesker, men
som ogsé er nedvendige innen veterinaermedi-
sinen, kan det veere nedvendig 4 begrense
eller forby bruken av dem. Medlemsstatene
ber derfor etter vitenskapelige anbefalinger ha
mulighet til & fastsette restriktive vilkar for
bruken av disse stoffene, f.eks. ved a gjore for-
skrivningen av dem avhengig av at det er
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gjennomfert felsomhetstesting, for & sikre at
det ikke finnes andre antimikrobielle stoffer
som er tilstrekkelig effektive eller egnede til &
behandle den diagnostiserte sykdommen.

46) For & opprettholde visse antimikrobielle stof-

fers effekt i forbindelse med behandling av
infeksjoner hos mennesker si lenge som
mulig kan det veere nedvendig at bruken av
disse antimikrobielle stoffene forbeholdes
mennesker. Det ber derfor vere mulig a
beslutte at visse antimikrobielle stoffer, etter
en vitenskapelig anbefaling fra Byréet, ikke
bor vere tilgjengelige pd markedet i veteri-
neaersektoren. Nar Kommisjonen treffer slike
beslutninger om antimikrobielle stoffer, ber
den ogsa ta hensyn til tilgjengelige anbefalin-
ger om dette fra Den europeiske myndighet
for naeringsmiddeltrygghet (EFSA) og andre
relevante byréer i Unionen, som ogsa tar hen-
syn til eventuelle relevante anbefalinger fra
internasjonale organisasjoner, f.eks. Verdens
helseorganisasjon (WHO), Verdens dyrehelse-
organisasjon (OIE) og Codex Alimentarius.

47) Dersom et antimikrobielt stoff gis eller brukes

pa feil méate, utgjer dette en risiko for folke-
eller dyrehelsen. Antimikrobielle legemidler
til dyr ber derfor bare vere tilgjengelig pa
veterineerresept. Veterineerer har en sentral
rolle nar det gjelder a sikre en forsvarlig bruk
av antimikrobielle stoffer, og de ber derfor for-
skrive de antimikrobielle legemidlene pa
grunnlag av sin kunnskap om antimikrobiell
resistens, sin epidemiologiske og Kkliniske
kunnskap samt sin forstielse av risikofakto-
rene for det enkelte dyr eller gruppen av dyr.
Veterinaerer bor ogsa overholde de profesjo-
nelle retningslinjene som gjelder for veteri-
nearer. Veterinarer ber serge for at de ikke
befinner seg i en interessekonflikt nar de for-
skriverlegemidler, samtidig som deres rett-
messige detaljhandelsvirksomhet i samsvar
med nasjonal rett anerkjennes. Veterineerer
bor serlig ikke la seg pavirke, verken direkte
eller indirekte, av ekonomiske incentiver nar
de forskriver disse legemidlene. Videre ber
veterinaerer bare kunne utlevere den mengden
legemidler til dyr som er nedvendig for &
behandle dyrene de har under veterinaertilsyn.

48) En forsvarlig bruk av antimikrobielle stoffer er

en hjernestein i kampen mot antimikrobiell
resistens. Alle bererte parter ber sammen
fremme en forsvarlig bruk av antimikrobielle
stoffer. Det er derfor viktig at det tas hensyn til
og arbeides videre med retningslinjene for for-
svarlig bruk av antimikrobielle stoffer innen

veterineermedisinen. En identifisering av
risikofaktorer og utarbeiding av Kriterier for 4
igangsette administrering av antimikrobielle
stoffer, samt identifisering av alternative tiltak,
kan bidra til 4 unnga unedvendig bruk av anti-
mikrobielle legemidler, herunder gjennom
metafylakse. I tillegg ber medlemsstatene ha
mulighet til 4 treffe ytterligere restriktive tiltak
for & gjennomfere nasjonal politikk om forsvar-
lig bruk av antimikrobielle stoffer, forutsatt at
disse tiltakene ikke begrenser det indre mar-
keds virkemaéte pa en urimelig méte.

49) Det er viktig & se utviklingen av antimikrobiell

resistens i et internasjonalt perspektiv nar
nytte-risiko-forholdet for visse antimikrobielle
legemidler til dyr i Unionen skal vurderes.
Organismer som er resistente mot antimikrobi-
elle stoffer, kan spre seg til mennesker og dyr i
Unionen og tredjeland gjennom inntak av pro-
dukter av animalsk opprinnelse fra Unionen
eller tredjeland, gjennom direkte kontakt med
dyr eller mennesker eller pa andre mater. Til-
tak som begrenser bruken av antimikrobielle
legemidler til dyr i Unionen, ber derfor vare
basert pa vitenskapelige rad og ber vurderes
innenfor rammen av samarbeid med tredjeland
og internasjonale organisasjoner. Det bor der-
for, pd en ikke-diskriminerende og forholds-
messig mate, ogsa sikres at akterer i tredjeland
overholder visse grunnleggende vilkéar knyttet
til antimikrobiell resistens for dyr og produkter
av animalsk opprinnelse som eksporteres til
Unionen. Alle slike tiltak ber veere i samsvar
med Unionens forpliktelser i henhold til rele-
vante internasjonale avtaler. Dette ber bidra til
den internasjonale kampen mot antimikrobiell
resistens, seerlig i trdd med Verdens helseorga-
nisasjons (WHO) globale handlingsplan og
Verdens dyrehelseorganisasjons (OIE) strategi
for antimikrobiell resistens og forsvarlig bruk
av antimikrobielle stoffer.

50) Det foreligger fremdeles ikke tilstrekkelig

detaljerte og sammenlignbare data pa unions-
plan til & kunne fastsla tendenser og identifi-
sere mulige risikofaktorer som kan fore til
utarbeiding av tiltak for 4 begrense risikoen
forbundet med antimikrobiell resistens, og
overvake virkningen av tiltak som allerede er
iverksatt. Det er derfor viktig a fortsette inn-
samlingen av slike data og videreutvikle den
pa en trinnvis méate. Nar slike data er tilgjenge-
lige, bor de analyseres sammen med data om
bruken av antimikrobielle stoffer hos mennes-
ker og data om organismer som er resistente
mot antimikrobielle stoffer, og som pavises
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hos dyr, mennesker og i naeringsmidler. For a
sikre at de innsamlede dataene kan brukes pa
en effektiv mate, bor det fastsettes egnede tek-
niske regler for innsamling og utveksling av
data. Medlemsstatene ber ha ansvar for &
samle inn data om salg og bruk av antimikro-
bielle stoffer som brukes pa dyr, mens Byraet
bor sta for samordningen. Det ber vaere mulig
a foreta ytterligere tilpasninger av plikten til &
samle inn data ndr medlemsstatenes fram-
gangsmater for innsamling av data om salg og
bruk av antimikrobielle stoffer er tilstrekkelig
pélitelige.

51) De fleste legemidlene til dyr pd markedet er

blitt godkjent i henhold til nasjonale prose-
dyrer. Manglende harmonisering av preparat-
omtaler for legemidler til dyr som er godkjent
nasjonalt i mer enn én medlemsstat, skaper
ytterligere og unedvendige hindringer for
omsetningen av legemidler til dyr i Unionen.
Disse preparatomtalene mé& harmoniseres, i
det minste nar det gjelder dosering, bruks-
omrader og advarsler for legemidlet til dyr.

52) For & redusere den administrative byrden og

maksimere tilgjengeligheten av legemidler til
dyr i medlemsstatene bor det fastsettes foren-
klede regler for legemidlenes emballasje og
merking. Mengden informasjon i tekstform
bor reduseres og, dersom det er mulig, kan
piktogrammer og forkortelser utarbeides og
brukes som et alternativ til slik informasjon i
tekstform. Piktogrammer og forkortelser ber
standardiseres pa unionsplan. Det ber sikres
at disse reglene ikke setter folke- eller dyre-
helsen eller miljosikkerheten i fare.

53) Medlemsstatene ber ogsd ha mulighet til &

velge hvilket sprak som skal brukes pa teksten
i preparatomtalen, merkingen og pakningsved-
legget for legemidler til dyr som er godkjent
péa deres territorium.

54) For & oke tilgjengeligheten av legemidler til

dyr i Unionen ber det vaere mulig 4 utstede
mer enn én markedsferingstillatelse for et
bestemt legemiddel til dyr til samme markeds-
foringstillatelsesinnehaver i den samme med-
lemsstaten. I sa fall ber alle produktrelaterte
egenskaper ved legemidlet til dyr og dataene
som stetter seknadene som gjelder legemidlet
til dyr, veere identiske. Det ber imidlertid ikke
brukes flere seknader for et bestemt legemid-
del til dyr for & omgé prinsippene om gjensidig
anerkjennelse, og derfor ber denne typen sek-
nader i forskjellige medlemsstater skje innen-
for rammen av framgangsmaten for gjensidig
anerkjennelse.

55) Det er nedvendig med regler for legemiddel-

overvaking for & sikre vern av folke- og dyre-
helsen og miljeet. Innsamling av informasjon
om mistenkte ugnskede hendelser ber bidra til
riktig bruk av legemidler til dyr.

56) Miljehendelser som observeres etter at et

legemiddel til dyr er gitt til et dyr, ber ogsa
rapporteres som mistenkte uenskede hendel-
ser. Slike hendelser kan f.eks. omfatte en bety-
delig gkt forurensning av jord med et stoff pa
nivder som anses som skadelige for miljoet,
eller heye konsentrasjoner av legemidler til
dyr i drikkevann framstilt av overflatevann.

57) Vedkommende myndigheter, Byraet og inne-

havere av markedsferingstillatelser ber opp-
muntre til og legge til rette for rapportering av
mistenkte uenskede hendelser, serlig for
veterinarer og annet helsepersonell, nar slike
hendelser inntreffer mens de utferer sine opp-
gaver, samt legge til rette for at veterinaerer
mottar egnede tilbakemeldinger om den rap-
porteringen som er gjort.

58) Erfaring har vist at det ma treffes tiltak for &

bedre méaten legemiddelovervakingssystemet
fungerer pa. Dette systemet ber omfatte samt
overvake data pa unionsplan. Det er i Unio-
nens interesse a sikre at det er samsvar mel-
lom legemiddelovervakingssystemene for alle
godkjente legemidler til dyr. Samtidig ma det
tas hensyn til endringer som folge av interna-
sjonal harmonisering av definisjoner, termino-
logi og teknologisk utvikling pa omradet lege-
middelovervaking.

59) Innehavere av markedsferingstillatelser ber

ha ansvar for & foreta en lopende legemiddel-
overvaking for 4 sikre en lepende vurdering av
nytte-risiko-forholdet for legemidlene til dyr de
bringer i omsetning. De ber samle inn rappor-
ter om mistenkte uenskede hendelser i for-
bindelse med sine legemidler til dyr, herunder
de som gjelder bruk utenfor vilkirene for den
utstedte markedsferingstillatelsen.

60) Det er nedvendig 4 eke myndighetenes felles

bruk av ressurser og gjore legemiddelover-
vakingssystemet mer effektivt. Data som sam-
les inn, ber lastes opp til ett enkelt sted for &
sikre at informasjonen kan deles. Vedkom-
mende myndigheter ber bruke disse dataene
til & sikre en lepende vurdering av nytte-risiko-
forholdet for legemidlene til dyr som er brakt i
omsetning.

61)1 serlige tilfeller eller ut fra et folkehelse-,

dyrehelse- eller miljeperspektiv er det nedven-
dig 4 komplettere dataene om sikkerhet og
effekt som foreld pad godkjenningstidspunktet,
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med tilleggsinformasjon etter at legemidlet til
dyr er brakt i omsetning. Det ber derfor veere
mulig 4 palegge innehaveren av markeds-
foringstillatelsen 4 gjennomfere studier etter
at markedsforingstillatelse er gitt.

62) Det ber opprettes en legemiddelovervakings-

database pa unionsplan for 4 registrere og
organisere informasjon om mistenkte uen-
skede hendelser for alle legemidler til dyr som
er godkjent i Unionen. Denne databasen ber
gjore det lettere & oppdage mistenkte uen-
skede hendelser og muliggjere og lette lege-
middelovervdkingen og arbeidsdelingen mel-
lom vedkommende myndigheter. Denne data-
basen ber ha mekanismer for utveksling av
data med eksisterende nasjonale legemiddel-
overvakingsdatabaser.

63) Framgangsmatene som vedkommende

myndigheter og Byréet vil vedta for & vurdere
informasjonen om mistenkte uenskede hen-
delser som de mottar, ber vare i samsvar med
tiltakene for god legemiddelovervakingsprak-
sis som ber vedtas av Kommisjonen, og, der-
som det er relevant, bygge pa en felles stan-
dard utledet av Kommisjonens gjeldende ret-
ningslinjer om legemiddelovervaking for lege-
midler til dyr. Vurderingen som foretas av ved-
kommende myndighet eller Byraet pd denne
maten, kan veere et av midlene som gjor det
mulig 4 fastsld om det foreligger en endring i
disse legemidlene til dyrs nytte-risikoforhold.
Det understrekes imidlertid at signalhandte-
ring er «gullstandarden» for dette formal, og at
den ber vies sarlig oppmerksomhet. Signal-
héndteringen bestir av oppgaver for pavis-
ning, validering, bekreftelse, analysering, prio-
ritering og vurdering av signaler samt anbefa-
linger om tiltak.

64) Det méa fores kontroll med hele distribusjons-

kjeden for legemidler til dyr, fra tilvirkning
eller import til Unionen til utlevering til slutt-
brukeren. Legemidler til dyr fra tredjeland ber
oppfylle de samme kravene som gjelder for
legemidler til dyr tilvirket i Unionen, eller krav
som er anerkjent som minst likeverdige med
dem.

65) Parallellhandel med legemidler til dyr omfatter

legemidler til dyr som selges fra en medlems-
stat til en annen, og er ikke det samme som
import, idet import omfatter legemidler som
innferes til Unionen fra tredjeland. Parallell-
handel med legemidler til dyr som er godkjent
i henhold til en nasjonal eller desentralisert
framgangsmate eller en framgangsmaéte for
gjensidig anerkjennelse eller etterfolgende

anerkjennelse, ber reguleres for 4 sikre at
prinsippene om fritt varebytte bare begrenses
dersom det er nedvendig for 4 verne folke-
eller dyrehelsen, og det pd en harmonisert
mate og i samsvar med rettspraksisen til Den
europeiske unions domstol («Domstolen»).
Eventuelle administrative framgangsmater
som innferes i denne forbindelse, beor ikke
medfore en uforholdsmessig stor byrde.
Enhver godkjenning av en lisens for slik paral-
lellhandel ber skje ved en forenklet fram-
gangsmate.

66) For 4 lette omsetningen av legemidler til dyr og
unnga at kontroller som er foretatt i én med-
lemsstat, gjentas i en annen medlemsstat, ber
det innferes minstekrav for legemidler til dyr
som tilvirkes i eller importeres fra tredjeland.

67) Kvaliteten pa legemidler til dyr som tilvirkes i
Unionen, ma garanteres ved a kreve at de opp-
fyller prinsippene for god tilvirkningspraksis
for legemidler til dyr, uten hensyn til deres
endelige bestemmelsessted.

68) Ved anvendelse av denne forordning ber god
tilvirkningspraksis ta hensyn til Unionens og
internasjonale standarder for dyrevelferd nér
virkestoffer tilvirkes fra dyr. Det ber ogsa tas
hensyn til tiltak for & forebygge eller minimere
utslipp av virkestoffer til miljeet. Slike tiltak
ber bare vedtas etter en vurdering av hvilke
konsekvenser de har.

69) For a sikre en ensartet anvendelse av prinsip-
pene for god tilvirkningspraksis og god distri-
busjonspraksis ber alle Unionens framgangs-
méter for inspeksjoner og utveksling av infor-
masjon tjene som grunnlag for vedkommende
myndigheter nar de foretar kontroller av til-
virkere og grossister.

70)Selv om inaktiverte immunologiske lege-
midler til dyr omhandlet i artikkel 2 nr. 3 ber
tilvirkes i samsvar med prinsippene for god til-
virkningspraksis, ber det spesifikt utarbeides
detaljerte retningslinjer for god tilvirknings-
praksis for disse legemidlene, ettersom de til-
virkes pa en annen maéte enn industrielt til-
virkede legemidler. Dette vil bevare legemidle-
nes kvalitet uten at det hindrer tilvirkningen
eller tilgjengeligheten av dem.

71) Selskaper ber inneha en tillatelse til & kunne
drive grossistvirksomhet med legemidler til
dyr og ber overholde prinsippene for god dis-
tribusjonspraksis, slik at det garanteres at
slike legemidler oppbevares, transporteres og
handteres pa riktig mate. Det bor veere med-
lemsstatenes ansvar & sikre at disse vilkarene
oppfylles. Slike tillatelser ber veere gyldige i
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hele Unionen og ber ogsa kreves ved parallell-
handel med legemidler til dyr.

72) For & sikre apenhet bor det opprettes en data-

base pa unionsplan, slik at det kan offentlig-
gjores en liste over grossister som etter en
inspeksjon utfert av vedkommende myndig-
heter i en medlemsstat, er funnet & oppfylle
kravene i Unionens gjeldende regelverk.

73) Vilkéarene for utlevering av legemidler til dyr

til offentligheten ber harmoniseres i Unionen.
Legemidler til dyr ber bare utleveres av perso-
ner som har fatt tillatelse til 4 gjore det av med-
lemsstaten der de er etablert. For 4 bedre til-
gangen pa legemidler til dyr i Unionen ber
detaljister som har fatt tillatelse til & utlevere
legemidler til dyr av vedkommende myndig-
het 1 medlemsstaten der de er etablert, ogsa
kunne drive fijernsalg av ikke-reseptpliktige
legemidler til dyr til kjepere i andre medlems-
stater. Med tanke pa at det i noen medlemssta-
ter er vanlig praksis & ogsé selge reseptpliktige
legemidler til dyr ved fjernsalg, ber medlems-
statene ha mulighet til 4 viderefere en slik
praksis péa visse vilkar og utelukkende pa eget
territorium. I slike tilfeller ber disse medlems-
statene treffe egnede tiltak for 4 unngd util-
siktede folger av slik utlevering og fastsette
regler for egnede sanksjoner.

74) Veterinarer beor alltid utstede en veterineer-

resept nar de utleverer et reseptpliktig lege-
middel til dyr, men ikke selv administrerer det.
Nar veterinaerer administrerer slike lege-
midler selv, ber det vaere opp til nasjonale
bestemmelser 4 presisere om det er behov for
a utstede en veterinaerresept. Veterineerer ber
imidlertid alltid fere en oversikt over lege-
midlene de har administrert.

75) Ulovlig fiernsalg av legemidler til dyr til offent-

ligheten kan utgjere en trussel mot folke- og
dyrehelsen, ettersom forfalskede legemidler
eller legemidler av darlig kvalitet kan né offent-
ligheten pa denne maten. Denne trusselen mé
héndteres. Det bor tas hensyn til det faktum at
spesifikke vilkar for utlevering av legemidler til
offentligheten ikke er blitt harmonisert pa
unionsplan, og at medlemsstatene derfor kan
fastsette vilkéar for utlevering av legemidler til
offentligheten innenfor rammen av traktaten
om Den europeiske unions virkemate (TEUV).

76) Da Domstolen undersekte om vilkdrene for

utlevering av legemidler var forenlige med Uni-
onens regelverk, fastslo den at legemidler til
mennesker pa grunn av de terapeutiske effek-
tene som kjennetegner dem, er av en seerskilt
art som i vesentlig grad skiller dem fra andre

varer. Domstolen har ogsa fastslatt at men-
neskers liv og helse har heyeste prioritet blant
de verdiene og interessene som beskyttes av
TEUV, og at det er opp til medlemsstatene &
fastsette hvilket niva for vern av folkehelsen de
vil gi, og hvordan dette niviet skal nas. Etter-
som dette niviet kan variere fra én medlems-
stat til en annen, ma medlemsstatene kunne fa
utove et visst skjonn nér det gjelder vilkirene
for utlevering av legemidler til offentligheten
pa sitt territorium. Av hensyn til vernet av
folke- eller dyrehelsen ber medlemsstatene
derfor ha mulighet til & fastsette vilkar for
utlevering av legemidler som tilbys ved fjern-
salg via informasjonssamfunnstjenester. Slike
vilkir ber ikke begrense det indre markeds
virkemate pa en urimelig mate. I denne forbin-
delse ber medlemsstatene av hensyn til vernet
av folke- eller dyrehelsen eller miljget ha mulig-
het til 4 fastsette strengere vilkar for utlevering
av legemidler til dyr som tilbys for detaljsalg,
forutsatt av disse vilkéarene star i forhold til risi-
koen og ikke begrenser det indre markeds
virkemate pa en urimelig mate.

77) For & sikre at legemidler til dyr som tilbys ved

fiernsalg, holder hey standard og er sikre, ber
offentligheten fa hjelp til 4 identifisere nettste-
der som pa lovlig vis tilbyr slike legemidler.
Det ber innferes en felles logo som kan gjen-
kjennes i hele Unionen, og som samtidig gjor
det mulig & fastsla i hvilken medlemsstat perso-
nen som tilbyr legemidler til dyr ved fijernsalg,
er etablert. Kommisjonen ber sti for utformin-
gen av denne felles logoen. Nettsteder som til-
byr offentligheten legemidler til dyr ved fijern-
salg, ber vere lenket til nettstedet til den
berorte vedkommende myndigheten. Pa nett-
stedene til medlemsstatenes vedkommende
myndigheter samt Byriet ber det forklares
hvordan den felles logoen brukes. Alle disse
nettstedene ber vare lenket til hverandre for &
gi offentligheten fullstendig informasjon.

78) Systemer for innsamling og kassering av avfall

fra legemidler til dyr ber fortsatt veere pa plass
i medlemsstatene, slik at det er mulig & styre
eventuelle risikoer som slike legemidler kan
utgjere med hensyn til vern av menneskers og
dyrs helse eller miljoet.

79) Reklame, ogséd for legemidler som det ikke

kreves veterinaerresept for, kan pavirke folke-
og dyrehelsen og virke konkurransevridende.
Reklame for legemidler til dyr ber derfor opp-
fylle visse kriterier. Personer med rett til 4 for-
skrive eller utlevere legemidler til dyr er i
stand til & vurdere informasjon i reklame pa
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riktig mate takket veere sin kunnskap, opplee-
ring og erfaring pid omridet dyrehelse.
Reklame for legemidler til dyr rettet mot per-
soner som ikke i tilstrekkelig grad er i stand til
& vurdere risikoen forbundet med bruken av
legemidlene, kan fore til feil bruk eller overfor-
bruk av legemidlene som kan skade folke-
eller dyrehelsen eller miljoet. For & opprett-
holde dyrehelsetilstanden pa sitt territorium
bor medlemsstatene pd begrensede vilkar
imidlertid kunne tillate reklame for immunolo-
giske legemidler til dyr ogsé rettet mot profe-
sjonelle dyreholdere.

80) Nar det gjelder reklame for legemidler til dyr,

har erfaring fra medlemsstatene vist at det er
nedvendig & understreke at det skilles mellom
féor og biocidprodukter pd den ene siden og
legemidler til dyr pa den andre, ettersom det
ofte gis en feilaktig framstilling av dette skillet
i reklamer.

81) Reglene for reklame i denne forordning skal

anses som sarlige regler som utfyller de gene-
relle reglene i europaparlaments- og rads-
direktiv 2006/114/EF!1,

82) Dersom et legemiddel til dyr er godkjent i en

medlemsstat og i den medlemsstaten er blitt
forskrevet av en veteriner til ett enkelt dyr
eller en gruppe dyr, ber det i prinsippet vare
mulig 4 f4 den aktuelle veterineerresepten
anerkjent og legemidlet utlevert i en annen
medlemsstat. Fjerning av regulatoriske og
administrative hindringer for en slik anerkjen-
nelse bor ikke pavirke en veterineers faglige
eller etiske plikt til 4 nekte & utlevere legemid-
let angitt i resepten.

83) Gjennomferingen av prinsippet om anerkjen-

nelse av veterinaerresepter ber forenkles ved
at det vedtas et standardformat for veterinaer-
resepter med angivelse av hvilke opplysninger
som kreves for & sikre en sikker og effektiv
bruk av legemidlet. Medlemsstatene bor ikke
hindres i & ta med flere elementer i veterineer-
reseptene, si lenge dette ikke hindrer at vete-
rinaerresepter fra andre medlemsstater aner-
kjennes.

84) Informasjon om legemidler til dyr er av avgjo-

rende betydning for & sikre at helsepersonell,
myndigheter og selskaper kan treffe infor-
merte beslutninger. Et sentralt aspekt er opp-
rettelsen av en EU-database som skal inne-
holde informasjon om markedsferingstillatel-

1 Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/114/EF av
12. desember 2006 om villedende og sammenlignende
reklame (EUT L 376 av 27.12.2006, s. 21).

ser som er gitt i Unionen. Denne databasen
skal oke den generelle dpenheten, stromlinje-
forme og lette stremmen av informasjon
mellom myndigheter og hindre gjentatte krav
om rapportering.

85) For & sikre at malene i denne forordning nas

pa en effektiv mate i hele Unionen, er det
avgjerende at det kontrolleres at de rettslige
kravene er overholdt. Vedkommende myndig-
heter i medlemsstatene bor derfor ha myndig-
het til & foreta inspeksjoner pa alle stadier i til-
virkningen, distribusjonen og bruken av lege-
midler til dyr. For & sikre effektive inspek-
sjoner ber vedkommende myndigheter ha
mulighet til & foreta dem uanmeldt.

86) Hvor ofte kontrollene skal skje, ber fastsettes

av vedkommende myndigheter, idet det tas
hensyn til risikoen og den forventede graden
av overholdelse av kravene i de forskjellige
situasjonene. Dette vil gjore det mulig for ved-
kommende myndigheter a sette inn ressurser
der risikoen er heyest. I noen tilfeller ber det
imidlertid gjennomferes kontroller uavhengig
av risikonivaet eller den forventede mang-
lende overholdelsen av kravene, f.eks. for
utstedelse av tilvirkertillatelser.

87)1 visse tilfeller kan svikt i medlemsstatenes

kontrollsystem veere et vesentlig hinder for a
nd malene i denne forordning og fere til at det
oppstar risikoer for folke- og dyrehelsen og for
miljeet. For & sikre en harmonisert tilneerming
til kontroller i hele Unionen ber Kommisjonen
kunne foreta revisjoner i medlemsstatene for a
kontrollere hvordan de nasjonale kontroll-
systemene fungerer. Disse revisjonene ber
utfores slik at en eventuell unedvendig admi-
nistrativ byrde unngas, og de ber si langt det
er mulig koordineres med medlemsstatene og
med andre av Kommisjonens revisjoner som
skal gjennomferes i henhold til europaparla-
ments- og radsforordning (EU) 2017/6252.

12 Eyropaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/625 av

15. mars 2017 om offentlig kontroll og annen offentlig virk-
somhet som gjennomferes for & sikre anvendelsen av
neaeringsmiddel- og forvareregelverket samt regler for dyrs
helse og velferd, plantehelse og plantevernmidler, om end-
ring av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 999/
2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/
2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/
429 og (EU) 2016/2031, radsforordning (EF) nr. 1/2005 og
(EF) nr. 1099/2009 samt radsdirektiv 98/58/EF, 1999/74/
EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om
oppheving av europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, radsdirektiv 89/608/
EQF, 89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF,
96/93/EF og 97/78/EF og radsvedtak 92/438/EQF (for-
ordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95 av 7.4.2017,
s. 1).
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88) For & sikre apenhet, upartiskhet og konse-

kvens i medlemsstatenes gjennomfering ma
medlemsstatene iverksette en egnet ramme
for sanksjoner for & kunne ilegge sanksjoner
for manglende overholdelse av kravene som er
virkningsfulle, stér i forhold til den manglende
overholdelsen og virker avskrekkende, etter-
som manglende overholdelse av kravene kan
veere til skade for folke- og dyrehelsen og for
miljoet.

89) Selskaper og myndigheter har ofte behov for a

skille mellom legemidler til dyr, fortilset-
ninger, biocidprodukter og andre produkter.
For 4 unngé inkonsekvens i behandlingen av
slike produkter, oke rettssikkerheten og lette
beslutningsprosessen i medlemsstatene ber
det nedsettes en koordineringsgruppe av med-
lemsstater som bla. ber ha som oppgave i
hvert enkelt tilfelle & framlegge en anbefaling
om hvorvidt et produkt omfattes av defini-
sjonen av et legemiddel til dyr. For & sikre
rettssikkerheten kan Kommisjonen treffe
beslutning om hvorvidt et bestemt preparat er
et legemiddel til dyr.

90) Med hensyn til homeopatiske legemidler til

dyrs saerlige egenskaper, iseer bestanddelene i
slike legemidler, er det enskelig & opprette en
spesiell og forenklet framgangsmate for regi-
strering og & fastsette seerlige bestemmelser
for pakningsvedlegg for visse homeopatiske
legemidler til dyr som bringes i omsetning
uten indikasjoner. Kvalitetsaspektet for
homeopatiske legemidler er uavhengig av
bruken av dem, og det ber derfor ikke gjelde
serlige bestemmelser for slike legemidler
med hensyn til nedvendige kvalitetskrav og
-regler. Selv om bruken av homeopatiske lege-
midler til dyr som er godkjent i henhold til
denne forordning, reguleres pd samme mate
som andre godkjente legemidler til dyr, regu-
lerer denne forordning ikke bruken av regi-
strerte homgopatiske legemidler til dyr.
Bruken av slike registrerte homeopatiske
legemidler til dyr omfattes derfor av nasjonal
rett, noe som ogsi er tilfellet for homeopatiske
legemidler som er registrert i samsvar med
eurl%paparlaments- og radsdirektiv 2001/83/
EF-~.

91) For & verne folke- og dyrehelsen samt miljoet

bor aktivitetene, tjenestene og oppgavene som

13 Europaparlaments- og radsdirektiv 2001/83/EF av
6. november 2001 om innfering av et fellesskapsregelverk
for legemidler for mennesker (EFT L 311 av 28.11.2001,
s. 67).

tillegges Byraet i denne forordning, sikres til-
strekkelig finansiering. Disse aktivitetene, tje-
nestene og oppgavene ber finansieres gjen-
nom gebyrer som Byraet ilegger foretak.
Disse gebyrene ber imidlertid ikke pavirke
medlemsstatenes rett til & ilegge gebyrer for
aktiviteter og oppgaver som utferes pa nasjo-
nalt plan.

92) Det er allment akseptert at de eksisterende

kravene til den tekniske dokumentasjonen om
legemidler til dyrs kvalitet, sikkerhet og effekt
som framlegges nar det sokes om markeds-
foringstillatelse i samsvar med vedlegg I til
direktiv 2001/82/EF, sist endret ved kommi-
sjonsdirektiv 2009/9/EF, i praksis fungerer
tilstrekkelig bra. Det er derfor ikke et akutt
behov for & foreta en vesentlig endring av
disse kravene. Det er imidlertid et behov for &
foreta en justering av disse kravene for a hand-
tere de identifiserte avvikene fra de internasjo-
nale vitenskapelige framskrittene eller den
siste utviklingen, herunder VICH-retnings-
linjene og standardene til Verdens helseorga-
nisasjon (WHO) og Organisasjonen for gkono-
misk samarbeid og utvikling (OECD), og ogsa
a ta hensyn til behovet for & utarbeide saerlige
krav for legemidler til dyr til nye terapiformer
og samtidig unngéa en storre gjennomgaelse av
gjeldende bestemmelser, serlig en endring av
bestemmelsenes struktur.

93) For bl.a. & tilpasse denne forordning til den

vitenskapelige utviklingen i sektoren, uteve
Kommisjonens tilsynsmyndighet pa en effek-
tiv mate og innfere harmoniserte standarder i
Unionen ber myndigheten til 4 vedta rettsak-
ter i samsvar med artikkel 290 i TEUV delege-
res til Kommisjonen nar det gjelder fastset-
telse av kriteriene for bestemmelse av hvilke
antimikrobielle stoffer som skal forbeholdes
behandling av visse infeksjoner hos mennes-
ker, fastsettelse av kravene til innsamling av
data om antimikrobielle legemidler, regler for
metodene for innsamling og kvalitetssikring,
fastsettelse av reglene for a sikre effektiv og
sikker bruk av legemidler til dyr som er god-
kjent og forskrevet for peroral tilfersel via
andre tilforselsveier enn medisinfér, fast-
settelse av neermere regler for innhold i og for-
mat for informasjonen som gjelder hestedyr, i
identifikasjonsdokumentet som er gyldig i

14 Kommisjonsdirektiv 2009/9/EF av 10. februar 2009 om

endring av europaparlaments- og radsdirektiv 2001/82/EF
om innfering av et fellesskapsregelverk for veterinarprepa-
rater (EUT L 44 av 14.2.2009, s. 10).
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hele dyrets levetid, endring av reglene for til-
bakeholdelsestid i lys av ny vitenskapelig
dokumentasjon, fastsettelse av de nedvendige
nermere reglene for akterer i tredjelands
anvendelse av bestemmelsene om forbud mot
bruk av antimikrobielle legemidler til dyr for &
fremme vekst eller gke produktivitet og for-
budet mot bruk av utpekte antimikrobielle
stoffer, fastsettelse av framgangsmaten for
ilegging av beter eller tvangsmulkter samt vil-
kéarene og metodene for inndriving av disse og
endring av vedlegg II for 4 i) tilpasse kravene
til den tekniske dokumentasjonen av legemid-
ler til dyrs kvalitet, sikkerhet og effekt til den
tekniske og vitenskapelige utvikling og ii)
oppnd et tilstrekkelig detaljnivd som sikrer
rettsikkerhet og harmonisering samt eventu-
elle nedvendige oppdateringer. Det er serlig
viktig at Kommisjonen holder hensiktsmes-
sige samrad under sitt forberedende arbeid,
herunder pa ekspertnivd, og at slike samrad
gjennomferes i samsvar med prinsippene fast-
satt i den tverrinstitusjonelle avtalen av 13.
april 2016 om bedre regelverksutforming!®.
For & sikre lik deltakelse i utarbeidingen av
delegerte rettsakter mottar Europaparla-
mentet og Radet alle dokumenter samtidig
som medlemsstatenes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meter i
Kommisjonens ekspertgrupper der det arbei-
des med & utarbeide delegerte rettsakter.

94) For & sikre ensartede vilkér for gjennomferin-
gen av denne forordning ber Kommisjonen gis
gjennomferingsmyndighet. Denne myndig-
heten ber uteves i samsvar med europaparla-
ments- og radsforordning (EU) nr. 182/201116.

95) Néar veterineaerer yter tjenester i en annen med-
lemsstat, ber de folge nasjonale regler i verts-
staten i henhold til europaparlaments- og rads-
direktiv 2005/36/EFY og europaparlaments-
og radsdirektiv 2006/123/EF8,

96) Med hensyn til de viktigste endringene som
ber gjores av gjeldende regler, og med det for-
mal & forbedre det indre markeds virkemate,

15 EUTL 123 av 12.5.2016, s. 1.

16 Europaparlaments- og ridsforordning (EU) nr. 182/2011 av
16. februar 2011 om fastsettelse av allmenne regler og prin-
sipper for medlemsstatenes kontroll med Kommisjonens
utevelse av sin gjennomferingsmyndighet (EUT L 55 av
28.2.2011, s. 13).

Europaparlaments- og radsdirektiv 2005/36/EF av 7. sep-
tember 2005 om godkjenning av yrkeskvalifikasjoner (EUT
L 255 av 30.9.2005, s. 22).
Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/123/EF av
12. desember 2006 om tjenester i det indre marked (EUT L
376 av 27.12.2006, s. 36).

17

18

er en forordning det juridiske virkemiddelet
som er best egnet til 4 erstatte direktiv 2001/
82/EF for & fastsette tydelige, detaljerte og
umiddelbart gjeldende bestemmelser. En for-
ordning sikrer ogsd at lovfestede krav gjen-
nomferes samtidig og pa en harmonisert méate
i hele Unionen.

97) Ettersom malene for denne forordning, som er
a fastsette regler for legemidler til dyr som
sikrer vern av menneskers og dyrs helse og
miljoet samt det indre markeds virkeméte,
ikke kan nas i tilstrekkelig grad av medlems-
statene og derfor pa grunn av tiltakets virknin-
ger bedre kan nés pa unionsplan, kan Unionen
treffe tiltak 1 samsvar med narhetsprinsippet
som fastsatt i artikkel 5 i traktaten om Den
europeiske union. I samsvar med forholds-
messighetsprinsippet fastsatt i nevnte artikkel
gér denne forordning ikke lenger enn det som
er ngdvendig for 4 na disse malene.

VEDTATT DENNE FORORDNING:

Kapittel |

Formal, virkeomrade og definisjoner
Artikkel 1

Formal

Ved denne forordning fastsettes det regler for
omsetning, tilvirkning, import, eksport, utleve-
ring, distribusjon, legemiddelovervaking, kon-
troll og bruk av legemidler til dyr.

Artikkel 2
Virkeomrade

1. Denne forordning fir anvendelse pa legemid-
ler til dyr som er tilvirket industrielt eller ved
hjelp av en metode der det inngar en industri-
ell prosess, og som skal bringes i omsetning.

2. 1 tillegg til legemidlene nevnt i nr. 1 i denne
artikkel far artikkel 94 og 95 ogsa anvendelse
pa virkestoffer som brukes som utgangsmate-
riale i legemidler til dyr.

3. 1 tillegg til legemidlene nevnt i nr. 1 i denne
artikkel far artikkel 94, 105, 108, 117, 120, 123
og 134 ogsd anvendelse pa inaktiverte
immunologiske legemidler til dyr, som er til-
virket av patogener og antigener fra ett eller
flere dyr i en epidemiologisk enhet, og som
brukes til behandling av dette eller disse
dyrene i samme epidemiologiske enhet, eller
til behandling av ett eller flere dyr i en enhet
med en bekreftet epidemiologisk forbindelse.
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4. Som unntak fra nr. 1 og 2 i denne artikkel far

bare artikkel 55, 56, 94, 117, 119, 123, 134 og

kapittel IV avsnitt 5 anvendelse pa legemidler

til dyr som er godkjent i samsvar med artikkel

5nr. 6.

. Som unntak fra nr. 1i denne artikkel far artik-

kel 5-15, 17-33, 35-54, 57-72, 82-84, 95, 98,

106, 107, 110, 112-116, 128, 130 og 136 ikke

anvendelse pd homeopatiske legemidler til dyr,

som er registrert i samsvar med artikkel 86.

. I tillegg til legemidlene nevnt i nr. 1 i denne

artikkel far kapittel VII ogsa anvendelse pa

a) stoffer med anabolske, antiinfeksiose, anti-
parasittaere, antiinflammatoriske, hormo-
nelle, narkotiske eller psykotrope egen-
skaper og som kan brukes til dyr,

b) legemidler til dyr, som er tilberedt pé et
apotek eller av en person som har tillatelse
til & gjore det i henhold til nasjonal rett,
etter en veterineerresept for et individuelt
dyr eller en liten gruppe dyr («magistrelt
forskrevne legemidler»),

c) legemidler til dyr, som er tilberedt pa et
apotek i samsvar med anvisningene i en
farmakopé, og som skal utleveres direkte til
sluttbrukeren («offisinellelegemidler»).
Slike offisinellelegemidler krever veteri-
neerresept nar de er beregnet pa dyr
bestemt til naeringsmiddelproduksjon.

. Denne forordning far ikke anvendelse pa

a) legemidler til dyr, som inneholder autologe
eller allogene celler eller vev som ikke har
gjennomgétt en industriell prosess,

b) legemidler til dyr framstilt p4 grunnlag av
radioaktive isotoper,

c) fortilsetninger som definert i artikkel 2 nr.
2 bokstav a) i europaparlaments- og rads-
forordning (EF) nr. 1831/2003%,

d) legemidler til dyr beregnet pa forskning og
utvikling,

e) medisinfor og mellomprodukter som defi-
nert i artikkel 3 nr. 2 bokstav a) og b) i for-
ordning (EU) 2019/4.

. Denne forordning skal ikke berere nasjonale

bestemmelser om gebyrer, bortsett fra nar det

gjelder prosedyren for sentralisert markeds-
foringstillatelse.

. Ingen bestemmelse i denne forordning skal

veere til hinder for at en medlemsstat pa sitt

territorium kan opprettholde eller innfere
nasjonale kontrolltiltak som den anser som

19 Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1831/2003
av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i forvarer
(EUT L 268 av 18.10.2003, s. 29).

hensiktsmessige néar det gjelder narkotiske
eller psykotrope stoffer.

Artikkel 3
Lovkonflikter

1.

Dersom et legemiddel til dyr nevnt i artikkel 2
nr. 11idenne forordning ogsa omfattes av euro-
paparlaments- og radsforordning (EU) nr.
528/2012%0 eller forordning (EF) nr. 1831/
2003, og det er en konflikt mellom denne for-
ordning og forordning (EU) nr. 528/2012 eller
forordning (EF) nr. 1831/2003, har denne for-
ordning forrang.

Nar det gjelder nr. 1 i denne artikkel, kan
Kommisjonen ved hjelp av gjennomferings-
rettsakter treffe beslutning om hvorvidt et
bestemt produkt eller gruppe av produkter
skal anses som legemiddel til dyr. Disse
gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i sam-
svar med undersekelsesprosedyren nevnt i
artikkel 145 nr. 2.

Artikkel 4

Definisjoner

I denne forordning menes med

1

2)

3)

20

«legemiddel til dyr» ethvert stoff eller kombi-
nasjon av stoffer som oppfyller minst ett av
folgende vilkér:

a) Det presenteres som et middel med egen-
skaper til 4 behandle eller forebygge syk-
dom hos dyr.

b) Det skal brukes pa eller gis til dyr med sikte
pd & gjenopprette, korrigere eller endre
fysiologiske funksjoner ved & uteve en far-
makologisk, immunologisk eller metabolsk
virkning.

¢) Det er ment & skulle brukes pa dyr for a
stille en medisinsk diagnose.

d) Det er ment & skulle brukes til avliving av
dyr,

«stoff> ethvert materiale av folgende opp-

rinnelse:

a) Menneskelig.

b) Animalsk.

¢) Vegetabilsk.

d) Kjemisk,

«virkestoff» ethvert stoff eller enhver blanding

av stoffer som er beregnet pa bruk i tilvirk-

ningen av et legemiddel til dyr, og som nar det

Europaparlaments- og rddsforordning (EU) nr. 528/2012 av
22. mai 2012 om tilgjengeliggjoring p4 markedet og bruk av
biocidprodukter (EUT L 167 av 27.6.2012, s. 1).
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brukes i tilvirkningen av dette, blir et virke-
stoff i det aktuelle legemidlet,

4) <«hjelpestoff> enhver bestanddel i et lege-
middel til dyr som ikke er et virkestoff eller
emballasjemateriale,

5) «immunologisk legemiddel til dyr» et lege-
middel til dyr beregnet pa a gis til dyr for &
framkalle aktiv eller passiv immunitet eller for
4 bestemme dyrets immunstatus,

6) «biologisk legemiddel til dyr» et legemiddel til
dyr der et virkestoff er et biologisk stoff,

7) «biologisk stoff» et stoff som framstilles eller
utvinnes av en biologisk kilde, og der det
kreves en kombinasjon av fysisk, kjemisk og
biologisk testing samt kjennskap til tilvirk-
ningsprosessen og kontrollen av den for &
kunne karakterisere stoffet og bestemme dets
kvalitet,

8) «referanselegemiddel til dyr» et legemiddel til
dyr som er godkjent i samsvar med artikkel
44, 47, 49, 52, 53 eller 54 som nevnt i artikkel 5
nr. 1 pa grunnlag av en seknad inngitt i sam-
svar med artikkel 8,

9) «generisk legemiddel til dyr» et legemiddel til
dyr som har samme kvalitative og kvantitative
sammensetning av virkestoffer og samme
legemiddelform som referanselegemidlet til
dyr, og hvis bioekvivalens med referanselege-
midlet til dyret er dokumentert,

10) <homeopatisk legemiddel til dyr» et legemid-
del til dyr som er framstilt av homeopatiske
stamprodukter i samsvar med en homgopatisk
tilvirkningsprosess beskrevet i Den europeiske
farmakopé eller, dersom den ikke finnes der, i
farmakopeene som har offisiell status i med-
lemsstatene,

11) «antimikrobiell resistens» mikroorganismers
evne til & overleve eller vokse i naerver av et
antimikrobielt stoff i en konsentrasjon som
vanligvis er tilstrekkelig til & hemme eller
drepe mikroorganismer av samme art,

12) «<antimikrobielt stoff» ethvert stoff med en
direkte virkning pa mikroorganismer som
brukes til behandling eller forebygging av
infeksjoner eller infeksjonssykdommer, her-
under antibiotika, antivirusmidler, antisopp-
midler og antiprotozomidler,

13) «parasittmiddel» et stoff som dreper parasitter
eller avbryter deres utvikling, og som brukes
til behandling eller forebygging av infeksjoner,
angrep eller sykdom foréarsaket eller overfort
av parasitter, herunder stoffer med repelle-
rende aktivitet,

14) «antibiotikum» ethvert stoff som har en
direkte virkning pa bakterier, og som brukes

til behandling eller forebygging av infeksjoner

eller infeksjonssykdommer,

15) «metafylakse» administrering av et legemiddel
til en gruppe dyr, etter at en klinisk sykdom er
blitt diagnostisert i en del av gruppen, med det
formaél 4 behandle de klinisk syke dyrene og fa
kontroll over spredningen av sykdommen til
dyr i neer kontakt med de syke dyrene og i
risikogruppen, og som allerede kan veere sub-
Kklinisk infiserte,

16) «profylakse» administrering av et legemiddel
til et dyr eller en gruppe dyr fer det har opp-
statt kliniske tegn pa en sykdom, med det for-
mal a forebygge sykdom eller infeksjon,

17) «Kklinisk utpreving» en studie utfert under felt-
forhold av et legemiddel til dyrs sikkerhet
eller effekt ved normale dyreholdforhold eller
som en del av normal veterinarpraksis med
henblikk pa & fa utstedt eller endret en mar-
kedsforingstillatelse,

18) «preklinisk studie» en studie som ikke omfat-
tes av definisjonen av en klinisk utpreving, og
der formélet er 4 undersoke et legemiddel til
dyrs sikkerhet eller effekt med henblikk pa &
fa utstedt en markedsferingstillatelse eller 4 fa
den endret,

19) «nytte-risikoforhold» en vurdering av lege-
middel til dyrets positive effekt i forhold til
folgende risikoer forbundet med bruken av
legemidlet:

a) Enhver risiko forbundet med legemidlet til
dyrs kvalitet, sikkerhet og effekt for dyrs
eller menneskers helse.

b) Enhver risiko for uenskede miljovirk-
ninger.

¢) Enhver risiko for utvikling av resistens,

20) «fellesnavn» det internasjonale fellesnavnet
som Verdens helseorganisasjon (WHO) anbe-
faler for et stoff, eller, dersom et slikt navn
ikke foreligger, navnet som vanligvis brukes,

21) <legemiddel til dyrs navn» enten et fantasi-
navn som ikke kan forveksles med felles-
navnet, eller et fellesnavn eller en vitenskape-
lig betegnelse, sammen med et varemerke
eller navnet pa innehaveren av markeds-
foringstillatelsen,

22) «styrke» innholdet av virkestoffer i et lege-
middel til dyr uttrykt i mengde per dose-
ringsenhet, volumenhet eller vektenhet, alt
etter legemiddelform,

23) «vedkommende myndighet» en myndighet
som en medlemsstat har utpekt i henhold til
artikkel 137,

24) «merking» informasjon pa den indre eller den
ytre emballasjen,
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25) «indre emballasje» en beholder eller enhver
annen form for emballasje som er i direkte
kontakt med legemidlet til dyr,

26) «ytre emballasje» emballasje som den indre
emballasjen plasseres i,

27) «pakningsvedlegg» et vedlegg med informa-
sjon om et legemiddel til dyr som skal sikre at
det brukes pa en sikker og effektiv mate,

28) «fullmakt» et originaldokument som er under-
tegnet av dataeieren eller dennes represen-
tant, og som inneholder en erklering om at
dataene kan brukes til fordel for sekeren over-
for vedkommende myndigheter, Det euro-
peiske legemiddelbyrd opprettet ved for-
ordning (EF) nr. 726/2004 («Byraet») eller
Kommisjonen for formélene i denne forord-
ning,

29) «<begrenset marked» et marked for en av folg-
ende legemiddeltyper:

a) Legemidler til dyr til behandling eller fore-
bygging av sykdommer som forekommer
sjelden eller i avgrensede geografiske
omréder.

b) Legemidler til dyr for andre dyrearter enn
storfe, sau beregnet pa Kjettproduksjon,
svin, kylling, hund og Kkatt,

30) «legemiddelovervaking» vitenskapen og akti-
vitetene knyttet til 4 forebygge, pavise, vur-
dere og forstd mistenkte uenskede hendelser
eller andre problemer knyttet til et legemiddel,

31) «<masterfil for legemiddelovervakingssys-
temet» en detaljert beskrivelse av legemidde-
lovervakingssystemet som innehaveren av
markedsferingstillatelsen bruker i forbindelse
med ett eller flere godkjente legemidler til dyr,

32) «kontroll» enhver oppgave som en vedkom-
mende myndighet utforer for 4 kontrollere at
denne forordning overholdes,

33) «veterinaerresept> et dokument utstedt av
veterinaer for et legemiddel til dyr eller et lege-
middel til mennesker til bruk pa dyr,

34) «tilbakeholdelsestid» den tid som minst ma ga
mellom den siste administreringen av et lege-
middel til dyr til et dyr, og produksjonen av
neringsmidler fra det aktuelle dyret som
under normale bruksforhold er nedvendig for
4 sikre at slike naeringsmidler ikke inneholder
restmengder som er skadelige for folkehelsen,

35) «<bringe i omsetning» den forste tilgjengelig-
gjoringen av et legemiddel til dyr pa hele Unio-
nens marked eller i en eller flere medlems-
stater, alt etter hva som er relevant,

36) «grossistvirksomhet» alle aktiviteter som
bestar av anskaffelse, innehav, levering eller
eksport av legemidler til dyr, med eller uten
henblikk péa profitt, bortsett fra detaljsalg av
legemidler til dyr til offentligheten,
37) «akvatiske arter» arter nevnt i artikkel 4 nr. 3 i
europaparlaments- og radsforordning (EU)
2016/429%,
38) «dyr bestemt til neeringsmiddelproduksjon»
dyr bestemt til naeringsmiddelproduksjon som
definert i artikkel 2 bokstav b) i forordning
(EF) nr. 470/20009,
39) «endring» en endring av vilkarene for mar-
kedsforingstillatelsen for et legemiddel til dyr
som nevnt i artikkel 36,
40) «reklame for legemidler til dyr» enhver form
for presentasjon av legemidler til dyr med hen-
blikk pad & fremme utlevering, distribusjon,
salg, forskrivning eller bruk av legemidler til
dyr, herunder ogsa levering av vareprever og
sponsing,
41) «signalhandtering» en prosess for aktiv over-
vaking av legemiddelovervéikingsdata for lege-
midler til dyr for & vurdere nevnte data og
avgjore om det forekommer endringer i lege-
midlene til dyrs nytte-risikoforhold med det
formal & pavise risikoer for dyrehelsen, folke-
helsen eller miljoet,
42) «potensiell alvorlig risiko for menneskers eller
dyrs helse eller for miljget» en situasjon der
det er en signifikant hey sannsynlighet for at
en alvorlig fare som folge av bruken av et lege-
middel til dyr vil pavirke menneskers eller
dyrs helse eller miljoet,
43)med «legemiddel til dyr til nye terapiformer»
menes
a) etlegemiddel til dyr som er spesielt bereg-
net pa genterapi, regenerativ medisin, vevs-
teknologi, blodproduktterapi, bakteriofag-
terapi,

b) et legemiddel til dyr framstilt ved hjelp av
nanoteknologi eller

¢) enhver annen terapi som anses som et nytt
felt innen veterinseermedisinen,

44) «epidemiologisk enhet» en epidemiologisk
enhet som definert i artikkel 4 nr. 39 i forord-
ning (EU) nr. 2016/429.

21 Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2016/429 av
9. mars 2016 om smittsomme dyresykdommer og om end-
ring og oppheving av visse rettsakter pa dyrehelseomradet
(«dyrehelseregelverket») (EUT L 84 av 31.3.2016, s. 1).
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Kapittel Il

Markedsfgringstillatelser - generelle
bestemmelser og regler for seknader

Avsnitt 1

Generelle bestemmelser
Artikkel 5
Markedsfgringstillatelser

1.

Et legemiddel til dyr kan bare bringes i omset-
ning etter at en vedkommende myndighet
eller Kommisjonen, alt etter hva som er rele-
vant, har utstedt en markedsferingstillatelse
for legemidlet i samsvar med artikkel 44, 47,
49, 52, 53 eller 54.

En markedsferingstillatelse for et legemiddel
til dyr skal veere gyldig pa ubestemt tid.
Beslutninger om & utstede, avsla, midlertidig
oppheve, tilbakekalle eller endre en markeds-
foringstillatelse skal offentliggjores.

En markedsferingstillatelse for et legemiddel
til dyr skal bare utstedes til sokere som er eta-
blert i Unionen. Kravet om & veare etablert i
Unionen skal ogsa gjelde for innehavere av
markedsferingstillatelser.

En markedsferingstillatelse for et legemiddel
til dyr som er beregnet pa en eller flere dyre-
arter bestemt til neeringsmiddelproduksjon,
kan bare utstedes dersom det farmakologiske
virkestoffet er tillatt for de bererte dyreartene
i henhold til forordning (EF) nr. 470/2009 og
eventuelle rettsakter vedtatt pd grunnlag av
nevnte forordning.

For legemidler til dyr beregnet pa dyr som ute-
lukkende holdes som Kkjeledyr: akvarie- eller
damdyr, akvariefisk, burfugler, brevduer,
terrariedyr, sméagnagere, ildere og Kkaniner,
kan medlemsstatene gjore unntak fra denne
artikkel, forutsatt at legemidlene til dyr ikke
krever veterinaerresept, og at alle nedvendige
tiltak er truffet i medlemsstaten for & hindre
ikke-godkjent bruk av disse legemidlene pa
andre dyr.

Artikkel 6

Inngivelse av sesknader om markedsferings-
tillatelser

1.

Seknader om markedsforingstillatelser skal
inngis til vedkommende myndighet nar de
gjelder utstedelse av markedsferingstillatelser
i samsvar med en av folgende prosedyrer:

a) Den nasjonale prosedyren fastsatt i artikkel
46 og 47.

b) Den desentraliserte prosedyren fastsatt i
artikkel 48 og 49.

¢) Prosedyren for gjensidig anerkjennelse
fastsatt i artikkel 51 og 52.

d) Prosedyren for etterfolgende anerkjen-
nelse fastsatt i artikkel 53.

2. Seknader om markedsforingstillatelser skal
inngis til Byraet dersom de gjelder utstedelse
av markedsforingstillatelser i samsvar med
prosedyren for sentralisert markedsforings-
tillatelse fastsatt i artikkel 42—-45.

3. Seknadene nevnt i nr. 1 og 2 skal inngis elek-
tronisk og ved bruk av formatene som Byréet
stiller til radighet.

4. Sekeren skal ha ansvar for at informasjonen
og dokumentasjonen som inngis sammen med
spknaden, er korrekt.

5. Senest 15 dager etter 4 ha mottatt seknaden
skal vedkommende myndighet eller Byraet, alt
etter hva som er relevant, underrette sekeren
om hvorvidt all informasjon og dokumentasjon
som er nedvendig i samsvar med artikkel 8, er
inngitt, og om seknaden er valid.

6. Dersom vedkommende myndighet eller
Byraet, alt etter hva som er relevant, mener at
seknaden er ufullstendig, skal den/det under-
rette sokeren om dette og fastsette en frist for
inngivelse av den manglende informasjonen
og dokumentasjonen. Dersom sekeren ikke
framlegger den manglende informasjonen og
dokumentasjonen innen den fastsatte fristen,
anses soknaden som trukket tilbake.

7. Dersom sekeren ikke framlegger en fullsten-
dig oversettelse av den nedvendige dokumen-
tasjonen innen seks maneder etter 4 ha mottatt
informasjonen nevnt i artikkel 49 nr. 7, artik-
kel 52 nr. 8 eller artikkel 53 nr. 2, anses sok-
naden som trukket tilbake.

Artikkel 7
Sprak

1. Spraket eller spridkene i preparatomtalen,
merkingen og pakningsvedlegget skal veere
offisielle sprak i medlemsstaten der lege-
midlet til dyr gjeres tilgjengelig pd markedet,
med mindre medlemsstaten beslutter noe
annet.

2. Legemidler til dyr kan merkes pa flere sprék.
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Avsnitt 2

Krav til dokumentasjon
Artikkel 8

Data som skal inngis sammen med sgknaden

1.

En seknad om markedsferingstillatelse skal

inneholde folgende:

a) Informasjonen angitt i vedlegg I.

b) Teknisk dokumentasjon som er nedvendig
for a vise legemidlet til dyrs kvalitet, sikker-
het og effekt i samsvar med kravene fastsatt
ivedlegg II.

¢) Et sammendrag av masterfilen for lege-
middelovervakingssystemet.

Dersom seknaden gjelder et antimikrobielt

legemiddel til dyr, skal det folgende framlegges

i tillegg til informasjonen, den tekniske doku-

mentasjonen og sammendraget angitt i nr. 1:

a) Dokumentasjon vedrerende de direkte og
indirekte risikoene for folke- eller dyre-
helsen eller for miljget ved bruk av det anti-
mikrobielle legemidlet til dyr pa dyr.

b) Informasjon om risikoreduserende tiltak
for 4 begrense utviklingen av antimikrobiell
resistens som folge av bruken av lege-
midlet til dyr.

Dersom sgknaden gjelder et legemiddel til dyr

beregnet pd dyr bestemt til neeringsmiddel-

produksjon og som inneholder farmakolo-
giske virkestoffer som ikke er tillatt i samsvar
med forordning (EF) nr. 470/2009 og med
eventuelle rettsakter vedtatt pd grunnlag av
nevnte forordning for de bererte dyreartene,
skal det framlegges et dokument som bekref-
ter at det er inngitt en valid seknad om fast-
settelse av gvre grenseverdier for restmeng-
der til Byraet i samsvar med nevnte forord-
ning, i tillegg til informasjonen, den tekniske

dokumentasjonen og sammendraget angitt i

nr. 1i denne artikkel.

Nr. 3 i denne artikkel far ikke anvendelse pa

legemidler til dyr beregnet pa hestedyr som i

identifikasjonsdokumentet som er gyldig i

hele dyrets levetid, nevnt i artikkel 114 nr. 1

bokstav ¢) i forordning (EU) 2016/429 og i

rettsakter vedtatt pd grunnlag av nevnte for-

ordning, er erklert & ikke vare beregnet pa

slakting til konsum, og dersom virkestoffene i

disse legemidlene til dyr ikke er tillatt i sam-

svar med forordning (EF) nr. 470/2009 eller
med andre rettsakter vedtatt pd grunnlag av
nevnte forordning.

Dersom sgknaden gjelder et legemiddel til dyr

som inneholder eller bestar av genmodifiserte

organismer som definert i artikkel 2 i europa-

parlaments- og radsdirektiv 2001/18/EF22,

skal seknaden i tillegg til informasjonen, den
tekniske dokumentasjonen og sammendraget
angitt i nr. 1i denne artikkel ledsages av

a) en kopi av vedkommende myndigheters
skriftlige samtykke til utsetting i miljoet av
genetisk modifiserte organismer for
forsknings- eller utviklingsformaél, som fast-
satt i del B i direktiv 2001/18/EF,

b) fullstendig teknisk dokumentasjon med
den informasjonen som kreves i henhold til
vedlegg III og IV til direktiv 2001/18/EF,

¢) miljerisikovurderingen i samsvar med prin-
sippene fastsatt i vedlegg II til direktiv
2001/18/EF og

d) resultatene av eventuelle underseokelser
foretatt for forsknings- eller utviklingsfor-
mal.

Dersom seknaden inngis i samsvar med den

nasjonale prosedyren fastsatt i artikkel 46 og

47, skal spkeren i tillegg til informasjonen, den

tekniske dokumentasjonen og sammendraget

angitt i nr. 1 i denne artikkel framlegge en
erkleering om at vedkommende ikke har inn-
gitt en seknad om markedsferingstillatelse for
det samme legemidlet til dyr i en annen med-
lemsstat eller i Unionen, og, dersom det er
relevant, at det ikke er utstedt en slik markeds-
foringstillatelse i en annen medlemsstat eller i
Unionen.

Avsnitt 3

Kliniske utprgvinger
Artikkel 9
Kliniske utprevinger

1.

22 Buropaparlaments- og

En seknad om godkjenning av en Kklinisk
utpreving skal inngis i samsvar med gjeldende
nasjonal rett til vedkommende myndighet i
medlemsstaten der den Kkliniske utprevingen
skal gjennomferes.

Kliniske utprevinger skal godkjennes under
forutsetning av at dyr bestemt til neerings-
middelproduksjon som brukes i de Kliniske
utprevingene, eller produkter framstilt av slike
dyr, ikke kommer inn i neeringsmiddelkjeden,
med mindre vedkommende myndighet har
fastsatt en egnet tilbakeholdelsestid.

radsdirektiv  2001/18/EF av
12. mars 2001 om utsetting i miljget av genmodifiserte
organismer og om oppheving av radsdirektiv 90/220/EQF
(EFT L 106 av 17.4.2001, s. 1).
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3. Vedkommende myndighet skal treffe beslut-
ning om 4 godkjenne eller avsld en Klinisk
utpreving innen 60 dager etter at en valid sek-
nad er mottatt.

4. Ved gjennomfering av de kliniske utprov-
ingene skal det tas beherig hensyn til de inter-
nasjonale VICH-retningslinjene (det interna-
sjonale samarbeidet om harmonisering av tek-
niske krav til registrering av legemidler til
dyr) om god Klinisk praksis.

5. For & oppfylle dokumentasjonskravet nevnt i
artikkel 8 nr. 1 bokstav b) skal det framlegges
data fra kliniske utprevinger sammen med
seknaden om markedsferingstillatelse.

6. Data fra Kkliniske utprevinger gjennomfort
utenfor Unionen kan tas i betraktning i vurde-
ringen av en seoknad om markedsforings-
tillatelse bare dersom disse utprevingene er
utformet, gjennomfert og rapportert i samsvar
med de internasjonale VICH-retningslinjene
om god klinisk praksis.

Avsnitt 4

Merking og pakningsvedlegg

Artikkel 10

Merking av legemidler til dyrs indre emballasje

1. Et legemiddel til dyrs indre emballasje skal
inneholde folgende opplysninger og, med for-
behold om artikkel 11 nr. 4, ingen andre opp-
lysninger enn:

a) Legemidlet til dyrs handelsnavn etterfulgt
av dets styrke og legemiddelform.

b) Den kvalitative og kvantitative sammen-
setningen av virkestoffer uttrykt per enhet
eller, avhengig av tilferselsformen, for et
bestemt volum eller en bestemt vekt, ved
bruk av deres fellesnavn.

¢) Ordet «Lot» etterfulgt av produksjonsparti-
nummeret.

d) Markedsforingstillatelsesinnehaverens
navn, firmanavn eller logonavn.

e) Malartene.

f) Utlepsdatoen i formatet: Forkortelsen
«EXP.» etterfulgt av «mm/8aaaé».

g) Eventuelle serlige forholdsregler for opp-
bevaring.

h) Tilferselsvei.

i) Dersom det er relevant, tilbakeholdelses-
tiden, selv om den er null.

2. Opplysningene nevnt i nr. 1 i denne artikkel
skal angis med en lettlest og lettforstielig
skrift eller med forkortelser eller pikto-
grammer som er felles for hele Unionen, i

samsvar med det som er angitt i artikkel 17
nr. 2.

. Uten hensyn til nr. 1 kan en medlemsstat

beslutte at det skal paferes en identifikasjons-
kode pa den indre emballasjen til et lege-
middel til dyr som gjores tilgjengelig pa med-
lemsstatens territorium, i tillegg til opplys-
ningene som kreves i henhold til nr. 1.

Artikkel 11
Merking av legemidler til dyrs ytre emballasje
1. Et legemiddel til dyrs ytre emballasje skal

inneholde folgende opplysninger og ingen

andre opplysninger enn:

a) Opplysningene nevnt i artikkel 10 nr. 1.

b) Innholdet uttrykt i vekt, volum eller antall
indre emballasjeenheter av legemidlet til
dyr.

¢) En advarsel om at legemidlet til dyr skal
oppbevares utilgjengelig for barn.

d) En advarsel om at legemidlet til dyr ute-
lukkende skal brukes til behandling av dyr.

e) Uten at det bererer artikkel 14 nr. 4, en
anbefaling om & lese pakningsvedlegget.

f) For homeopatiske legemidler til dyr:
angivelsen «homeopatisk legemiddel til
dyr».

g) For legemidler til dyr som ikke krever vete-
rinzerresept: indikasjonen/indikasjonene.

h) Markedsferingstillatelsesnummeret.

. En medlemsstat kan beslutte at det skal

paferes en identifikasjonskode pa den ytre
emballasjen til et legemiddel til dyr som gjeres
tilgjengelig pd medlemsstatens territorium, i
tillegg til opplysningene som kreves i henhold
til nr. 1. En slik kode kan brukes i stedet for
markedsforingstillatelsesnummeret nevnt i
nr. 1 bokstav h).

. Opplysningene nevnt i nr. 1 i denne artikkel

skal angis med en lettlest og lettforstaelig
skrift eller med forkortelser eller piktogram-
mer som er felles for hele Unionen, i samsvar
med det som er angitt i artikkel 17 nr. 2.

. Dersom det ikke finnes en ytre emballasje,

skal alle opplysningene nevntinr. 1 og 2 angis
pa den indre emballasjen.

Artikkel 12

Merking av sma indre emballasjeenheter av
legemidler til dyr

1. Som unntak fra artikkel 10 skal indre emballa-

sjeenheter som er for sma til at opplysningene
angitt i nevnte artikkel kan paferes i leselig



106 Prop. 102 LS

2021-2022

Endringer i legemiddelloven (legemidler til dyr) og samtykke til godkjenning av ES-komiteens beslutning nr. 371/2021 om
innlemmelse i EQS-avtalen av forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr

format, inneholde felgende opplysninger og

ingen andre opplysninger enn:

a) Legemidlet til dyrs navn.

b) Den kvantitative sammensetningen av
virkestoffene.

¢) Ordet «Lot» etterfulgt av produksjonsparti-
nummeret.

d) Utlepsdatoen i formatet: Forkortelsen
«EXP.» etterfulgt av «mm/aaaé».

2. De indre emballasjeenhetene nevnt i nr. 1 i
denne artikkel skal ha en ytre emballasje som
inneholder opplysningene som kreves i hen-
hold til artikkel 11 nr. 1, 2 og 3.

Artikkel 13

Tilleggsopplysninger pa legemidler til dyrsindre
eller ytre emballasje

Som unntak fra artikkel 10 nr. 1, artikkel 11 nr. 1
og artikkel 12 nr. 1 kan medlemsstatene pa sitt ter-
ritorium og pa anmodning fra sekeren tillate at en
seker tilfoyer nyttige tilleggsopplysninger som er
forenlige med preparatomtalen, og som ikke er
reklame for legemidlet til dyr, pad legemidlet til
dyrs indre eller ytre emballasje.

Artikkel 14
Pakningsvedlegg for legemidler til dyr

1. Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
for hvert legemiddel til dyr gjere et paknings-
vedlegg lett tilgjengelig. Pakningsvedlegget
skal inneholde minst felgende opplysninger:

a) Navn eller firmanavn og fast adresse eller
registrert forretningssted for innehaveren
av markedsforingstillatelsen og for tilvirke-
ren og, dersom det er relevant, for repre-
sentanten for innehaveren av markeds-
foringstillatelsen.

b) Legemidlet til dyrs navn etterfulgt av dets
styrke og legemiddelform.

c) Virkestoffets eller virkestoffenes kvalita-
tive og kvantitative sammensetning.

d) Malartene, doseringen for hver art, til-
forselsvei og -mate og eventuelt opplys-
ninger om riktig bruk.

e) Indikasjoner.

f) Kontraindikasjoner og uenskede hendel-
ser.

g) Dersom det er relevant, tilbakeholdelses-
tiden, selv om den er null.

h) Eventuelle serlige forholdsregler for opp-
bevaring.

i) Opplysninger som er viktig med hensyn til
sikkerhet og helsevern, herunder eventu-

elle sarlige forsiktighetsregler for bruk og
andre advarsler.

j) Informasjon om innsamlingssystemet
nevnt i artikkel 117 som far anvendelse pa
det berorte legemidlet til dyr.

k) Markedsferingstillatelsesnummeret.

1) Kontaktopplysninger for innehaveren av
markedsferingstillatelsen eller vedkom-
mendes representant, alt etter hva som er
relevant, for rapportering av mistenkte
uonskede hendelser.

m) Klassifisering av legemidlet til dyr som
nevnt i artikkel 34.

2. Pakningsvedlegget kan inneholde tilleggs-
opplysninger om distribusjon, innehav eller
eventuelle nedvendige forholdsregler i sam-
svar med markedsferingstillatelsen, forutsatt
at slike opplysninger ikke har karakter av
reklame. Tilleggsopplysningene skal angis i
pakningsvedlegget tydelig atskilt fra opplys-
ningene nevntinr. 1.

3. Pakningsvedlegget skal veere skrevet og utfor-
met pa en leselig, tydelig og forstaelig mate pa
et sprak som er forstielig for offentligheten.
Medlemsstatene kan beslutte at det skal vaere
tilgjengelig pa papir eller elektronisk eller
begge deler.

4. Som unntak fra nr. 1 kan opplysningene som
kreves i1 samsvar med denne artikkel, som et
alternativ angis pa legemidlet til dyrs emballa-
sje.

Artikkel 15
Generelle krav til preparatinformasjonen

Opplysningene angitt i artikkel 10-14 skal vaere i
samsvar med preparatomtalen som fastsatt i artik-
kel 35.

Artikkel 16

Pakningsvedlegg for registrerte homgopatiske
legemidler til dyr

Som unntak fra artikkel 14 nr. 1 skal pakningsved-
legget for homeopatiske legemidler til dyr som er
registrert i samsvar med artikkel 86, minst inne-
holde folgende opplysninger:

a) Stamproduktets eller stamproduktenes viten-
skapelige navn etterfulgt av fortynningsgra-
den ved bruk av symbolene i Den europeiske
farmakopé eller, dersom de ikke finnes der,
farmakopeene som brukes offisielt i medlems-
statene.

b) Navn eller firmanavn og fast adresse eller
registrert forretningssted for innehaveren av
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registreringen og, dersom det er relevant, for
tilvirkeren.

Tilferselsmate og om nedvendig tilferselsvei.
Legemiddelform.

Eventuelle sarlige forholdsregler for oppbeva-
ring.

Malartene og, dersom det er relevant, dose-
ringen for hver art.

Dersom det er nedvendig, en spesiell advarsel
for det homeopatiske legemidlet til dyr.
Registreringsnummer.

Tilbakeholdelsestid, dersom det er relevant.
Angivelsen «<homgopatisk legemiddel til dyr».

Artikkel 17

Gjennomfgringsmyndighet med hensyn til dette
avsnitt

1.

Dersom det er relevant, skal Kommisjonen
ved hjelp av gjennomferingsrettsakter fast-
sette ensartede regler for identifikasjonskoden
nevnt i artikkel 10 nr. 3 og artikkel 11 nr. 2.
Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i
samsvar med undersokelsesprosedyren nevnt
i artikkel 145 nr. 2.

Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter vedta en liste over forkortel-
ser og piktogrammer som er felles i hele
Unionen, og som skal brukes for formélene
nevnt i artikkel 10 nr. 2 og artikkel 11 nr. 3.
Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i
samsvar med undersokelsesprosedyren nevnt
i artikkel 145 nr. 2.

Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter fastsette ensartede regler for
storrelsen pad de sméd indre emballasje-
enhetene nevnt i artikkel 12. Disse gjennom-
foringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med
underseokelsesprosedyren nevnt i artikkel 145
nr. 2.

Avsnitt 5

Seerlige krav til generiske legemidler til dyr,
hybride legemidler til dyr og kombinasjons-
legemidler til dyr og til seknader basert pa
informert samtykke og bibliografiske data
Artikkel 18

Generiske legemidler til dyr

1.

Som unntak fra artikkel 8 nr. 1 bokstav b) kre-
ves det ikke at en seknad om markedsferings-
tillatelse for et generisk legemiddel til dyr skal
inneholde dokumentasjon om sikkerhet og
effekt dersom alle felgende vilkar er oppfylt:

a) Studier av biotilgjengelighet har vist at det
generiske legemidlet til dyr er bioekviva-
lent med referanselegemidlet til dyr, eller
det er framlagt en begrunnelse for hvorfor
slike studier ikke er gjennomfort.

b) Seknaden oppfyller kravene fastsatt i ved-
legg II.

¢) Sekeren viser at sosknaden gjelder et gene-
risk legemiddel til dyr av et referanselege-
middel til dyr for hvilket vernetiden for den
tekniske dokumentasjonen fastsatt i artik-
kel 39 og 40 er utlept eller vil utlope om
mindre enn to ar.

. Dersom virkestoffet i et generisk legemiddel

til dyr bestar av andre salter, estere, etere, iso-
merer og blandinger av isomerer, komplekser
eller avledede produkter enn virkestoffet som
er brukt i referanselegemidlet til dyr, skal det
anses for 4 veere det samme virkestoffet som
det som er brukt i referanselegemidlet til dyr,
med mindre dets egenskaper avviker betyde-
lig med hensyn til sikkerhet og effekt. Dersom
det avviker betydelig med hensyn til disse
egenskapene, skal sgkeren framlegge tilleggs-
opplysninger som dokumenterer sikkerheten
til og effekten av de forskjellige saltene,
esterne eller avledede produktene av det god-
kjente virkestoffet i referanselegemidlet til
dyr.

. Dersom det foreligger flere perorale lege-

middelformer med umiddelbar frigivelse av et
generisk legemiddel til dyr, skal de anses som
samme legemiddelform.

. Dersom referanselegemidlet til dyr ikke er

godkjent i medlemsstaten der seknaden om
det generiske legemidlet til dyr inngis, eller
seknaden inngis i samsvar med artikkel 42
nr. 4 og referanselegemidlet til dyr er godkjent
i en medlemsstat, skal sekeren i seknaden
angi i hvilken medlemsstat referanselege-
midlet til dyr er godkjent.

. Vedkommende myndighet eller Byréet, alt

etter hva som er relevant, kan anmode om
informasjon om referanselegemidlet til dyr fra
vedkommende myndighet i medlemsstaten
der det er godkjent. Slik informasjon skal gis
til den anmodende part senest 30 dager etter
at anmodningen er mottatt.

. Preparatomtalen for det generiske legemidlet

til dyr skal i all hovedsak vere lik preparat-
omtalen for referanselegemidlet til dyr. Dette
kravet far imidlertid ikke anvendelse pa de
delene av preparatomtalen for referanse-
legemidlet til dyr som gjelder indikasjoner
eller legemiddelformer som fremdeles omfat-
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tes av patentretten pa tidspunktet for godkjen-
ning av det generiske legemidlet til dyr.

7. En vedkommende myndighet eller Byréet, alt
etter hva som er relevant, kan kreve at soke-
ren framlegger sikkerhetsdata om de potensi-
elle risikoene som det generiske legemidlet til
dyr utgjer for miljeet, dersom markedsforings-
tillatelsen for referanselegemidlet til dyr er
utstedt for 1. oktober 2005.

Artikkel 19
Hybride legemidler til dyr

1. Som unntak fra artikkel 18 nr. 1 skal det
kreves resultater fra egnede prekliniske stu-
dier eller kliniske utprevinger dersom lege-
midlet til dyr ikke har alle de egenskapene
som et generisk legemiddel til dyr skal ha, av
en eller flere av folgende arsaker:

a) Deter endringer i det generiske legemidlet
til dyrs virkestoff/-stoffer, indikasjoner,
styrke, legemiddelform eller tilferselsvei
sammenlignet med referanselegemidlet til
dyr.

b) Studier av biotilgjengelighet kan ikke
brukes til 4 pavise bioekvivalens med refe-
ranselegemidlet til dyr.

¢) Det er forskjeller med hensyn til ramateria-
ler eller tilvirkningsprosess mellom det bio-
logiske legemidlet til dyr og det biologiske
referanselegemidlet til dyr.

2. De prekliniske studiene eller kliniske
utprevingene for et hybrid legemiddel til dyr
kan utferes med produksjonspartier av refe-
ranselegemidlet til dyr som er godkjent i
Unionen eller i et tredjeland.

Sekeren skal dokumentere at referanselegemidlet
til dyr som er godkjent i et tredjeland, er blitt god-
kjent i samsvar med krav som svarer til kravene
fastsatt i Unionen for referanselegemidlet til dyr,
og at legemidlene er si like at de kan erstatte
hverandre i de kliniske utprevingene.

Artikkel 20
Kombinasjonslegemidler til dyr

Som unntak fra artikkel 8 nr. 1 bokstav b) skal
det for legemidler til dyr som inneholder virke-
stoffer som inngar i sammensetningen av god-
kjente legemidler til dyr, ikke kreves at det fram-
legges data om sikkerhet og effekt for hvert
enkelt virkestoff.

Artikkel 21
Soknad basert pa informert samtykke

Som unntak fra artikkel 8 nr. 1 bokstav b) skal det
ikke kreves at en seker om markedsforingstil-
latelse for et legemiddel til dyr ma framlegge den
tekniske dokumentasjonen om kvalitet, sikkerhet
og effekt, dersom sekeren dokumenterer at ved-
kommende har tillatelse, i form av en fullmakt, til
a bruke slik dokumentasjon som er framlagt i for-
bindelse med det allerede godkjente legemidlet til
dyr.

Artikkel 22
Soknad basert pa bibliografiske data

1. Som unntak fra artikkel 8 nr. 1 bokstav b) skal
det ikke kreves at sgkeren framlegger doku-
mentasjonen om sikkerhet og effekt dersom
sekeren viser at bruken av virkestoffene i lege-
midlet til dyr har veert veletablert innen veteri-
narmedisinen i Unionen i minst ti ir, at stoffe-
nes effekt er dokumentert, og at de gir et
akseptabelt sikkerhetsniva.

2. Seknaden skal oppfylle kravene fastsatt i ved-
legg I1.

Avsnitt 6

Markedsfaringstillatelser for begrensede
markeder og under sarlige omstendigheter

Artikkel 23
Soknader for begrensede markeder

1. Som unntak fra artikkel 8 nr. 1 bokstav b) skal
det ikke kreves at sekeren framlegger den
omfattende dokumentasjonen om sikkerhet
eller effekt som kreves i samsvar med vedlegg
II, dersom alle felgende vilkar er oppfylt:

a) Fordelen for dyre- eller folkehelsen ved at
legemidlet til dyr er tilgjengelig p4 marke-
det, oppveier den iboende risikoen forbun-
det med at visse deler av dokumentasjonen
ikke er blitt framlagt.

b) Sekeren framlegger dokumentasjon pa at
legemidlet til dyr er beregnet pa et begren-
set marked.

2. Dersom et legemiddel til dyr har fitt utstedt
markedsferingstillatelse i samsvar med denne
artikkel, skal det framga tydelig av prepara-
tomtalen at det bare er utfert en begrenset
vurdering av sikkerhet og effekt pga. mange-
len pd omfattende data om sikkerhet og effekt.
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Artikkel 24

Gyldigheten av en markedsfgringstillatelse for
et begrenset marked og framgangsmate for ny
vurdering av den

1. Som unntak fra artikkel 5 nr. 2 skal en mar-
kedsferingstillatelse for et begrenset marked
veere gyldig i en periode pa fem ar.

2. For utlepet av gyldighetstiden pa fem ar nevnt
i nr. 11i denne artikkel skal markedsferings-
tillatelser for et begrenset marked som er
utstedt i samsvar med artikkel 23, vurderes pa
nytt pa grunnlag av en seknad fra innehaveren
av den aktuelle markedsferingstillatelsen. Sek-
naden skal inneholde en oppdatert nytte-
risikovurdering.

3. En innehaver av en markedsferingstillatelse
for et begrenset marked skal inngi seknad om
ny vurdering til vedkommende myndighet
som har utstedt tillatelsen, eller til Byréet, alt
etter hva som er relevant, minst seks maneder
for utlepet av gyldighetstiden pa fem &r nevnt i
nr. 1 i denne artikkel. Seknaden om ny vurde-
ring skal begrenses til & godtgjere at vilkarene
nevnt i artikkel 23 nr. 1 fortsatt er oppfylt.

4. Nar en seknad om ny vurdering er inngitt, skal
markedsforingstillatelsen for et begrenset
marked fortsatt veere gyldig fram til vedkom-
mende myndighet eller Kommisjonen, alt etter
hva som er relevant, har truffet en beslutning.

5. Vedkommende myndighet eller Byraet, alt
etter hva som er relevant, skal vurdere sekna-
dene om ny vurdering og om en forlengelse av
markedsforingstillatelsens gyldighet.

P4 grunnlag av nevnte vurdering og der-
som nytte-risiko-forholdet fremdeles er posi-
tivt, skal vedkommende myndighet eller
Kommisjonen, alt etter hva som er relevant,
forlenge markedsferingstillatelsens gyldighet
med ytterligere perioder pa fem ar.

6. Vedkommende myndighet eller Kommisjonen,
alt etter hva som er relevant, kan til enhver tid
utstede en markedsforingstillatelse som er
gyldig i et ubegrenset tidsrom, for et legemid-
del til dyr som er godkjent for et begrenset
marked, forutsatt at innehaveren av markeds-
foringstillatelsen for et begrenset marked
framlegger de manglende dataene om sikker-
het og effekt nevnt i artikkel 23 nr. 1.

Artikkel 25
Seknader under seerlige omstendigheter

Som unntak fra artikkel 8 nr. 1 bokstav b) kan en
seker under sarlige omstendigheter knyttet til

dyre- eller folkehelsen inngi en seknad som ikke
oppfyller alle kravene i nevnte bokstav, dersom
fordelen for dyre- eller folkehelsen ved at det
berorte legemidlet til dyr blir umiddelbart tilgjen-
gelig pa markedet, oppveier den iboende risikoen
forbundet med at visse deler av dokumentasjonen
om kvalitet, sikkerhet eller effekt ikke fram-
legges. I slike tilfeller plikter sekeren a vise at det
av objektive og kontrollerbare grunner ikke er
mulig 4 framlegge visse deler av dokumenta-
sjonen om kvalitet, sikkerhet og effekt som
kreves i samsvar med vedlegg II.

Artikkel 26

Vilkar for en markedsferingstillatelse som
utstedes under serlige omstendigheter

1. Under de sarlige omstendighetene nevnt i
artikkel 25 kan det utstedes en markeds-
foringstillatelse forutsatt at innehaveren opp-
fyller et eller flere av folgende krav:

a) At det innferes vilkér eller begrensninger,
seerlig nar det gjelder legemidlet til dyrs
sikkerhet.

b) At vedkommende myndigheter eller
Byréet, alt etter hva som er relevant, under-
rettes om eventuelle uenskede hendelser
knyttet til bruken av legemidlet til dyr.

c) At det gjennomferes studier etter at mar-
kedsferingstillatelse er gitt.

2. Dersom et legemiddel til dyr har fatt utstedt
markedsferingstillatelse i samsvar med denne
artikkel, skal det framga tydelig av prepara-
tomtalen at det bare er utfert en begrenset
vurdering av kvalitet, sikkerhet og effekt pga.
mangelen pd omfattende data om kvalitet,
sikkerhet og effekt.

Artikkel 27

Gyldigheten av en markedsfgringstillatelse
utstedt under szerlige omstendigheter og
framgangsmate for ny vurdering av den

1. Som unntak fra artikkel 5 nr. 2 skal en markeds-
foringstillatelse utstedt under saerlige omsten-
digheter vaere gyldig i en periode pi ett ar.

2. For utlepet av gyldighetstiden pé ett r nevnt i
nr. 1 i denne artikkel skal markedsferingstil-
latelser som er utstedt i samsvar med artikkel
25 og 26, vurderes pa nytt pd grunnlag av en
seknad fra innehaveren av den aktuelle
markedsferingstillatelsen. Seknaden skal inne-
holde en oppdatert nytte-risikovurdering.

3. En innehaver av en markedsferingstillatelse
utstedt under serlige omstendigheter skal
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inngi seknad om ny vurdering til vedkom-
mende myndighet som har utstedt tillatelsen,
eller til Byraet, alt etter hva som er relevant,
minst tre maneder for utlepet av gyldighets-
tiden pa ett ar nevnt i nr. 1. [ seknaden om ny
vurdering skal det dokumenteres at de seerlige
omstendighetene knyttet til dyre- eller folke-
helsen fremdeles gjelder.

4. Nar en seknad om ny vurdering er inngitt, skal
markedsforingstillatelsen fortsatt veere gyldig
fram til vedkommende myndighet eller Kom-
misjonen, alt etter hva som er relevant, har
truffet en beslutning.

5. Vedkommende myndighet eller Byréet, alt etter
hva som er relevant, skal vurdere seknaden.

Pa grunnlag av nevnte vurdering og dersom
nytte-risiko-forholdet fremdeles er positivt, skal
vedkommende myndighet eller Kommisjonen,
alt etter hva som er relevant, forlenge markeds-
foringstillatelsens gyldighet med ett ar.

6. Vedkommende myndighet eller Kommisjonen,
alt etter hva som er relevant, kan til enhver tid
utstede en markedsferingstillatelse som er gyl-
dig i et ubegrenset tidsrom, for et legemiddel
til dyr som er godkjent i samsvar med artikkel
25 og 26, forutsatt at innehaveren av markeds-
foringstillatelsen framlegger de manglende
dataene om kvalitet, sikkerhet og effekt nevnt
i artikkel 25.

Avsnitt 7

Vurdering av sgknader og grunnlag for
utstedelse av markedsfaringstillatelser

Artikkel 28
Vurdering av sgaknader

1. Vedkommende myndighet eller Byraet, alt
etter hva som er relevant, som seknaden er
inngitt til i samsvar med artikkel 6, skal
a) kontrollere om informasjonen som er sendt

inn, oppfyller kravene fastsatt i artikkel 8,
b) vurdere legemidlet til dyr pad grunnlag av
den framlagte dokumentasjonen om kvali-
tet, sikkerhet og effekt,
¢) utarbeide en konklusjon om legemidlet til
dyrs nytte-risikoforhold.

2. Under vurderingen av spknader om markeds-
foringstillatelse for legemidler til dyr som inne-
holder eller bestar av genmodifiserte organis-
mer som nevnt i artikkel 8 nr. 5 i denne forord-
ning, skal Byraet holde nedvendige samrad
med organene opprettet av Unionen eller med-
lemsstatene i samsvar med direktiv 2001/18/
EF.

Artikkel 29

Anmodninger til laboratorier under vurderingen
av sgknader

1. Vedkommende myndighet eller Byriet, alt
etter hva som er relevant, som vurderer sekna-
den, kan kreve at sekeren stiller til radighet
prever for Den europeiske unions referanse-
laboratorium, et offisielt laboratorium for kon-
troll av legemidler eller et laboratorium som
en medlemsstat har utpekt for dette formal,
som er nedvendige for &

a) teste legemidlet til dyr, dets utgangsmate-
riale og ved behov mellomprodukter eller
andre bestanddeler for 4 sikre at kon-
trollmetodene som tilvirkeren har brukt, og
som er beskrevet i ssknadsdokumentene,
er tilfredsstillende,

b) kontrollere at, dersom det er snakk om
legemidler til dyr beregnet pa dyr bestemt
til neeringsmiddelproduksjon, metoden for
analytisk pavisning som sekeren har fore-
slatt med henblikk pa kontroll av restmeng-
denedbryting, er tilfredsstillende og egnet
til & pavise restkonsentrasjoner, sarlig slike
som overstiger den gvre grenseverdien for
restmengder av det farmakologiske virke-
stoffet fastsatt av Kommisjonen i samsvar
med forordning (EF) nr. 470/2009, og med
henblikk péa offentlig kontroll av dyr og pro-
dukter av animalsk opprinnelse i samsvar
med forordning (EU) 2017/625.

2. Fristene fastsatt i artikkel 44, 47, 49, 52 og 53
skal forlenges fram til prevene som kreves i
samsvar med nr. 1 i denne artikkel, er stilt til
radighet.

Artikkel 30
Opplysninger om tilvirkere i tredjeland

Vedkommende myndighet eller Byraet, alt etter
hva som er relevant, som seknaden er inngitt til i
samsvar med artikkel 6, skal ved hjelp av fram-
gangsmaten fastsatt i artikkel 88, 89 og 90 forvisse
seg om at tilvirkere av legemidler til dyr fra tredje-
land er i stand til 4 tilvirke de berorte legemidlene
til dyr eller foreta kontrolltester i samsvar med
metodene beskrevet i dokumentasjonen inngitt
for & underbygge seoknaden i samsvar med artik-
kel 8 nr. 1. En vedkommende myndighet eller
Byréet, alt etter hva som er relevant, kan anmode
den berorte vedkommende myndighet om a fram-
legge informasjon som fastslar at tilvirkere av
legemidler til dyr er i stand til & utfere aktivitetene
nevnt i denne artikkel.
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Artikkel 31
Ytterligere opplysninger fra sgkeren

Vedkommende myndighet eller Byréet, alt etter
hva som er relevant, som seknaden er inngitt til i
samsvar med artikkel 6, skal underrette sekeren
dersom dokumentasjonen inngitt for 4 under-
bygge seknaden, ikke er tilstrekkelig. Vedkom-
mende myndighet eller Byraet, alt etter hva som
er relevant, skal anmode spkeren om & framlegge
tilleggsopplysninger innen en bestemt frist. I slike
tilfeller skal fristene fastsatt i artikkel 44, 47, 49, 52
og 53 forlenges fram til tilleggsopplysningene er
framlagt.

Artikkel 32
Tilbaketrekking av seknader

1. En seker kan til enhver tid trekke tilbake seok-
naden om markedsferingstillatelse inngitt til
en vedkommende myndighet eller Byraet, alt
etter hva som er relevant, for beslutningen
nevnt i artikkel 44, 47, 49, 52 eller 53 er truffet.

2. Dersom en soker trekker tilbake seknaden om
markedsforingstillatelse inngitt til en vedkom-
mende myndighet eller Byraet, alt etter hva
som er relevant, for vurderingen av seknaden
som nevnt i artikkel 28 er fullfort, skal sekeren
underrette vedkommende myndighet eller
Byréet, alt etter hva som er relevant, som sek-
naden er inngitt til i samsvar med artikkel 6,
om arsakene til dette.

3. Vedkommende myndighet eller Byraet, alt
etter hva som er relevant, skal offentliggjore
informasjonen om at seknaden er trukket til-
bake, sammen med rapporten eller uttalelsen,
alt etter hva som er relevant, dersom dette alle-
rede er utarbeidet, etter & ha slettet all kom-
mersielt fortrolig informasjon.

Artikkel 33
Utfall av vurderingen

1. Vedkommende myndighet eller Byraet, alt
etter hva som er relevant, som vurderer sekna-
den i samsvar med artikkel 28, skal utarbeide
en evalueringsrapport eller en uttalelse. Der-
som vurderingen er positiv, skal evaluerings-
rapporten eller uttalelsen inneholde felgende:
a) En preparatomtale som inneholder opplys-

ningene fastsatt i artikkel 35.

b) Opplysninger om eventuelle vilkar eller
begrensninger som skal gjelde for utleve-
ring eller sikker og effektiv bruk av det
berorte legemidlet til dyr, herunder klassi-

fiseringen av legemidlet til dyr i samsvar
med artikkel 34.
c¢) Teksten til merkingen og pakningsved-
legget nevnt i artikkel 10-14.
2. Dersom vurderingen er negativ, skal evalue-
ringsrapporten eller uttalelsen nevnt i nr. 1
inneholde en begrunnelse for konklusjonene.

Artikkel 34
Klassifisering av legemidler til dyr

1. Vedkommende myndighet eller Kommisjonen,
alt etter hva som er relevant, som utsteder en
markedsferingstillatelse som nevnt i artikkel 5
nr. 1, skal klassifisere folgende legemidler til
dyr somlegemidler som Kkrever veterinaer-
resept:

a) Legemidler til dyr som inneholder narko-
tiske eller psykotrope stoffer, eller stoffer
som ofte brukes ved ulovlig tilvirkning av
narkotiske eller psykotrope stoffer, her-
under stoffer som omfattes av De forente
nasjoners alminnelige narkotikakonven-
sjon av 1961, endret ved protokollen av
1972, De forente nasjoners konvensjon om
psykotrope stoffer av 1971, De forente
nasjoners konvensjon vedrerende ulovlig
handel med narkotika og psykotrope stof-
fer av 1988 eller Unionens regelverk om
utgangsstoffer for narkotika.

b) Legemidler til dyr for dyr bestemt til
neeringsmiddelproduksjon.

¢) Antimikrobielle legemidler til dyr.

d) Legemidler til dyr beregnet pa behandling
av patologiske prosesser som krever at det
pa forhand stilles en neyaktig diagnose,
eller der bruk av legemidlet kan framkalle
virkninger som kan vanskeliggjore eller
interferere med senere diagnostikk eller
behandling.

e) Legemidler til dyr som brukes til avliving av
dyr.

f) Legemidler til dyr som inneholder et virke-
stoff som har vert godkjent i mindre enn
fem ar i Unionen.

g) Immunologiske legemidler til dyr.

h) Uten at det bererer radsdirektiv 96/22/
EF2 legemidler til dyr som inneholder
virkestoffer med en hormonell eller tyreo-
statisk virkning, eller beta-agonister.

23 Radsdirektiv 96/22/EF av 29. april 1996 om forbud mot
bruk av visse stoffer med hormonell eller tyreostatisk virk-
ning samt beta-agonister innenfor husdyrhold og om opp-
heving av direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og 88/299/
EQF (EFT L 125 av 23.5.1996, s. 3).
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2. Uten hensyn til nr. 1i denne artikkel kan ved-

kommende myndighet eller Kommisjonen, alt
etter hva som er relevant, klassifisere et lege-
middel til dyr som et legemiddel som krever
veterinaerresept, dersom det er Kklassifisert
som et narkotikum i henhold til nasjonal rett,
eller dersom preparatomtalen nevnt i artikkel
35 inneholder sarlige forsiktighetsregler.
. Som unntak fra nr. 1 kan vedkommende myn-
dighet eller Kommisjonen, alt etter hva som er
relevant, unntatt nar det gjelder legemidler til
dyr nevntinr. 1 bokstav a), ¢), €) og h), klassi-
fisere et legemiddel til dyr som et legemiddel
som ikke krever veterineaerresept, dersom alle
folgende vilkér er oppfylt:

a) Administreringen av legemidlet til dyr er
begrenset til legemiddelformer som kan
brukes uten at det kreves sarlige kunn-
skaper eller ferdigheter.

b) Legemidlet til dyr utgjer ingen direkte eller
indirekte risiko for dyret eller dyrene som
behandles, eller for andre dyr, for personen
som administrerer legemidlet, eller for mil-
joet, selv om det administreres pé feil méte.

¢) Preparatomtalen for legemidlet til dyr inne-
holder ingen advarsler om eventuelle alvor-
lige uenskede hendelser ved korrekt bruk.

d) Verken legemidlet til dyr eller noe annet
produkt som inneholder det samme virke-
stoffet, har tidligere veert gjenstand for hyp-
pig rapportering av uenskede hendelser.

e) Preparatomtalen inneholder ikke opplys-
ninger om Kkontraindikasjoner knyttet til
bruken av det bererte legemidlet i kombi-
nasjon med andre legemidler til dyr som
normalt ikke er reseptpliktige.

f) Det foreligger ingen risiko for folkehelsen
med hensyn til restmengder i naerings-
midler fra behandlede dyr, selv ved feil
bruk av legemidlet til dyr.

g) Det foreligger ingen risiko for folke- eller
dyrehelsen med hensyn til utvikling av
resistens mot stoffer, selv ved feil bruk av
legemidler til dyr som inneholder slike
stoffer.

handelsnavnene som legemidlet til dyr er

blitt godkjent med i forskjellige medlems-

stater.

b) Kvalitativ og kvantitativ sammensetning av
virkestoffet eller virkestoffene og kvalitativ
sammensetning av hjelpestoffer og andre
bestanddeler med angivelse av deres felles-
navn eller kjemiske beskrivelse og kvantita-
tive sammensetning, dersom disse opplys-
ningene er avgjorende for 4 kunne gi lege-
midlet til dyr pa riktig mate.

¢) Kliniske opplysninger:

i) Malarter.

ii) Indikasjoner for hver enkelt malart.

iii) Kontraindikasjoner.

iv) Spesielle advarsler.

v) Serlige forholdsregler ved bruk, her-
under szrlige forholdsregler for sikker
bruk hos malartene, seerlige forholds-
regler for personen som gir legemidlet
til dyr til dyret, og serlige forholds-
regler for vern av miljoet.

vi) Frekvens og alvorlighetsgrad av uen-
skede hendelser.

vii) Bruk under drektighet, diegiving eller
egglegging.

viii) Interaksjon med andre legemidler og
andre former for interaksjon.

ix) Dosering og tilferselsvei.

X) Symptomer pa overdosering og, der-
som det er relevant, ferstehjelp og anti-
doter i tilfelle overdosering.

xi) Seerlige begrensninger for bruk.

xii) Seerlige vilkdr for bruk, herunder
begrensninger for bruk av antimikro-
bielle og antiparasitteere legemidler til
dyr for & begrense risikoen for utviklin-
gen av resistens.

xiii)Dersom det er relevant, tilbakeholdel-
sestider, selv om disse er null.

d) Farmakologiske opplysninger:

i) ATCvetkode (Anatomical Therapeutic
Chemical Veterinary).

ii) Farmakodynamiske egenskaper.

iii) Farmakokinetiske opplysninger.

Dersom det dreier seg om et immunologisk lege-
middel til dyr, gis det immunologiske opplys-
ninger i stedet for bokstav i), ii) og iii).

e) Farmaseytiske opplysninger:

i) Viktigste uforlikeligheter.

ii) Holdbarhet, dersom det er relevant, etter
rekonstituering av legemidlet eller etter for-
ste gangs apning av den indre emballasjen.

iii) Seerlige forholdsregler for oppbevaring.

Artikkel 35
Preparatomtale

1. Preparatomtalen nevnt i artikkel 33 nr. 1 bok-
stav a) skal inneholde folgende opplysninger i
folgende rekkefolge:

a) Handelsnavnet pa legemidlet til dyr etter-
fulgt av dets styrke og legemiddelform og,
dersom det er relevant, en liste over
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iv) Den indre emballasjens art og sammen-
setning.

v) Krav om & bruke returordninger for lege-
midler til dyr med henblikk pa kassering av
ubrukte legemidler eller avfallsmateriale
som stammer fra bruken av disse, og, der-
som det er relevant, ytterligere forholds-
regler for kassering av farlig avfall fra
ubrukte legemidler til dyr eller avfallsmate-
riale som stammer fra bruken av disse.

Navn pa innehaveren av markedsferingstil-

latelsen.

Markedsferingstillatelsesnummer/-numre.

Dato for forste markedsferingstillatelse.

Dato for siste gjennomgielse av preparat-

omtalen.

For legemidler til dyr nevnt i artikkel 23 eller

25, dersom det er relevant, teksten

i) «markedsforingstillatelse utstedt for et
begrenset marked, vurderingen er derfor
basert pa tilpassede krav til dokumenta-
sjon» eller

ii) «markedsforingstillatelse utstedt under
seerlige omstendigheter, vurderingen er
derfor basert pa tilpassede krav til doku-
mentasjon».

Informasjon om innsamlingssystemet nevnt i
artikkel 117 som far anvendelse pa det bererte
legemidlet til dyr.
Klassifisering av legemidlet til dyr som nevnt i
artikkel 34 for hver medlemsstat der det er
godkjent.
Dersom det dreier seg om et generisk lege-
middel til dyr, kan de delene av preparat-
omtalen for referanselegemidlet til dyr som
gjelder indikasjoner eller legemiddelformer
som er beskyttet av patentretten i en medlems-
stat pa tidspunktet da det generiske legemidlet
til dyr bringes i omsetning, utelates.

Artikkel 36

Beslutninger om utstedelse av markedsferings-
tillatelser

1.

Beslutninger om utstedelse av markeds-
foringstillatelser nevnt i artikkel 5 nr. 1 skal
treffes pa grunnlag av dokumentene utarbei-
det i samsvar med artikkel 33 nr. 1, og skal
inneholde eventuelle vilkar for & bringe lege-
midlet til dyr i omsetning samt preparatomta-
len («vilkar for markedsferingstillatelsen»).

Dersom seknaden gjelder et antimikrobielt
legemiddel til dyr, kan vedkommende myndig-
het eller Kommisjonen, alt etter hva som er
relevant, kreve at innehaveren av markeds-

foringstillatelsen gjennomferer studier etter at
markedsforingstillatelse er gitt, for a sikre at
nytte-risiko-forholdet fortsatt er positivt til
tross for den potensielle utviklingen av anti-
mikrobiell resistens.

Artikkel 37

Beslutninger om avslag pa markedsferings-
tillatelser

1. Beslutninger om avslag pa markedsferings-
tillatelser nevnt i artikkel 5 nr. 1 skal treffes pa
grunnlag av dokumentene utarbeidet i sam-
svar med artikkel 33 nr. 1, de skal vaere beho-
rig begrunnede og inneholde arsakene til
avslaget.

2. Det skal ikke gis markedsferingstillatelse der-

som

a) seknaden ikke oppfyller kravene i dette
kapittel,

b) legemidlet til dyrs nytte-risikoforhold er
negativt,

c) sekeren ikke har framlagt tilstrekkelige
opplysninger om legemidlet til dyrs kvali-
tet, sikkerhet og effekt,

d) legemidlet til dyr er et antimikrobielt lege-
middel til dyr beregnet pa a oke ytelsen ved
a framskynde veksten eller gke produktivi-
teten hos behandlede dyr,

e) den foreslatte tilbakeholdelsestiden ikke er
lang nok til 4 sikre naeringsmiddeltrygghe-
ten, eller ikke er tilstrekkelig dokumentert,

f) risikoen for folkehelsen i tilfelle utvikling av
antimikrobiell eller antiparasitteer resistens
er sterre enn fordelene legemidlet til dyr
har for dyrehelsen.

g) sokeren ikke har framlagt tilstrekkelig
dokumentasjon pa at legemidlet er effektivt
for mélartene,

h) legemidlet til dyr ikke har den kvalitative og
kvantitative sammensetningen som er
angitt i seknaden.

i) risikoene for folke- eller dyrehelsen eller
for miljoet ikke er tilstrekkelig vurdert og
handtert, eller

j) virkestoffet i legemidlet til dyr oppfyller kri-
teriene for & bli ansett som persistent, bio-
akkumulerende og toksisk eller svert per-
sistent og sveert bioakkumulerende, og
legemidlet til dyr er beregnet pa dyr
bestemt til neeringsmiddelproduksjon, med
mindre det pavises at virkestoffet er ned-
vendig for 4 forebygge eller bekjempe en
alvorlig risiko for dyrehelsen.
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. Det skal ikke gis markedsferingstillatelse for
et antimikrobielt legemiddel til dyr dersom det
antimikrobielle stoffet er forbeholdt behand-
ling av visse infeksjoner hos mennesker som
fastsatt i nr. 5.

. Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i
samsvar med artikkel 147 for & utfylle denne
forordning ved & fastsette kriteriene for &
bestemme hvilke antimikrobielle stoffer som
skal forbeholdes behandling av visse infeksjo-
ner hos mennesker, slik at disse antimikro-
bielle stoffenes effekt opprettholdes.

. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter fastsette hvilke antimikro-
bielle stoffer eller grupper av antimikrobielle
stoffer som skal forbeholdes behandling av
visse infeksjoner hos mennesker. Disse
gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i sam-
svar med undersegkelsesprosedyren nevnt i
artikkel 145 nr. 2.

. Nar Kommisjonen vedtar rettsaktene nevnt i
nr. 4 og 5, skal den ta hensyn til de vitenskape-
lige radene fra Byraet, EFSA og andre rele-
vante byréaer i Unionen.

Avsnitt 8

markedsforingstillatelse eller en endring av
vilkdrene 1 en markedsferingstillatelse som
avviker fra markedsferingstillatelsen som tid-
ligere er utstedt til samme innehaver av
markedsforingstillatelse, bare nar det gjelder
malarter, styrke, legemiddelform, tilferselsvei
eller presentasjon, anses som den samme
markedsferingstillatelsen som den som tid-
ligere er utstedt til samme innehaver av
markedsferingstillatelse.

Artikkel 39
Vernetid for teknisk dokumentasjon

1. Den tekniske dokumentasjonen skal ha en
vernetid pa

a) ti ar for legemidler til dyr til storfe, sau
beregnet pa kjettproduksjon, svin, kylling,
hund og katt,

b) 14 ar for antimikrobielle legemidler til dyr
til storfe, sau beregnet pa kjottproduksjon,
svin, kylling, hund og katt som inneholder
et antimikrobielt virkestoff som ikke har
veert et virkestoff i et legemiddel til dyr god-
kjent i Unionen pa datoen for inngivelse av
seknaden,

¢) 18 ar for legemidler til dyr til bier,

Vern av teknisk dokumentasjon
Artikkel 38
Vern av teknisk dokumentasjon

1. Uten at det berorer kravene og forpliktelsene
fastsatt i direktiv 2010/63/EU, skal det ikke
vises til teknisk dokumentasjon om kvalitet,
sikkerhet og effekt som er framlagt for & fa

d) 14 ar for legemidler til dyr til andre dyre-
arter enn de som er nevnt i bokstav a) og c).

. Vernetiden for den tekniske dokumentasjonen

far anvendelse fra datoen for utstedelse av
markedsferingstillatelsen for legemidlet til dyr
i samsvar med artikkel 5 nr. 1.

utstedt en markedsforingstillatelse eller en
endring av en markedsforingstillatelse, av
andre som sgker om markedsforingstillatelse
eller en endring av vilkarene i en markeds-

Artikkel 40

Forlengelse av og ytterligere vernetid for teknisk
dokumentasjon

1. Dersom den forste markedsferingstillatelsen

foringstillatelse for et legemiddel til dyr, med

mindre

a) vernetiden for den tekniske dokumentasjo-
nen som fastsatt i artikkel 39 og 40 i denne
forordning er utlept eller utloper om
mindre enn to ar,

b) sekerne har innhentet skriftlig samtykke i
form av en fullmakt for den aktuelle doku-
mentasjonen.

2. Vernet av den tekniske dokumentasjonen som
fastsatt i nr. 1 («vern av teknisk dokumenta-
sjon») far ogsd anvendelse i medlemsstater
der legemidlet til dyr ikke er godkjent eller
ikke lenger er godkjent.

3. Med henblikk pa anvendelsen av reglene for
vern av teknisk dokumentasjon skal en

er utstedt for mer enn én dyreart som nevnt i
artikkel 39 nr. 1 bokstav a) eller b), eller der-
som en endring godkjennes i samsvar med
artikkel 67, slik at markedsferingstillatelsen
utvides til & omfatte en annen art nevnt i artik-
kel 39 nr. 1 bokstav a) eller b), skal vernetiden
fastsatt i artikkel 39 forlenges med ett ar for
hver ytterligere malart, forutsatt at seknaden,
dersom det gjelder en endring, er inngitt minst
tre ar for utlepet av vernetiden fastsatt i artik-
kel 39 nr. 1 bokstav a) og b).

. Dersom den forste markedsferingstillatelsen

er utstedt for mer enn én dyreart som nevnt i
artikkel 39 nr. 1 bokstav d), eller dersom en
endring godkjennes i samsvar med artikkel
67, slik at markedsforingstillatelsen utvides til
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a4 omfatte en annen art som ikke er nevnt i
artikkel 39 nr. 1 bokstav a), skal vernetiden
fastsatt i artikkel 39 forlenges med fire ar, for-
utsatt at seknaden, dersom det gjelder en end-
ring, er inngitt minst tre ar for utlepet av ver-
netiden fastsatt i artikkel 39 nr. 1 bokstav d).

. Vernetiden for tekniske dokumentasjon fast-
satt i artikkel 39 for den forste markeds-
foringstillatelsen, forlenget med eventuelle
ytterligere vernetider som folge av endringer
eller nye tillatelser knyttet til samme markeds-
foringstillatelse, skal ikke overstige 18 ar.

. Dersom den som seker om markedsferingstil-
latelse for et legemiddel til dyr eller om en
endring av vilkarene for en markedsforings-
tillatelse, inngir en seknad i samsvar med for-
ordning (EF) nr. 470/2009 om fastsettelse av

18 skal ikke anses for a veere i strid med patent-
relaterte rettigheter eller supplerende beskyt-
telsessertifikater for legemidler til dyr og lege-
midler til mennesker.

Kapittel lll

Framgangsmater for markedsfaringstillatelser
Avsnitt 1

Markedsferingstillatelser som er gyldige i hele
Unionen («sentraliserte markedsfgrings-
tillatelser»)

Artikkel 42

Virkeomrade for framgangsmaten for
sentralisert markedsferingstillatelse

en gvre grenseverdi for restmengder sammen 1. Sentraliserte markedsferingstillatelser skal
med sikkerhets- og restmengdetester og pre- veere gyldige i hele Unionen.
Kkliniske studier og kliniske utprevinger i lopet = 2. Framgangsmaten for sentralisert markeds-
av seknadsprosessen, skal andre sekere ikke foringstillatelse far anvendelse pa felgende
vise til resultatene av disse testene, studiene legemidler til dyr:
og utprevingene i en periode pa fem ar etter at a) Legemidler til dyr utviklet ved hjelp av en
markedsforingstillatelsen som de ble utfert av felgende bioteknologiske prosesser:
for, er utstedt. Forbudet mot & bruke disse i) Rekombinant DNA-teknologi.
resultatene gjelder ikke dersom de andre ii) Kontrollert genekspresjon for koding
sekerne har innhentet en fullmakt med hen- av biologisk aktive proteiner i pro-
syn til disse testene, studiene og utprevingene. karyoter og eukaryoter, herunder
. Dersom en endring av vilkarene for markeds- transformerte pattedyrceller.
foringstillatelsen som er godkjent i samsvar iii) Metoder basert p& hybridomer og
med artikkel 67, omfatter en endring av lege- monoklonale antistoffer.
middelformen, tilferselsveien og doseringen b) Legemidler til dyr som primeert er beregnet
som i henhold til Byréets eller vedkommende pa a oke ytelsen ved 4 framskynde veksten
myndigheters vurdering nevnt i artikkel 66 eller gke produktiviteten hos behandlede
viser dyr.
a) redusert antimikrobiell eller antiparasitteer ¢) Legemidler til dyr som inneholder et virke-
resistens, eller stoff som pa datoen for inngivelse av sekna-
b) en bedring av nytte-risiko-forholdet for den ikke er godkjent som legemiddel til dyr
legemidlet til dyr, i Unionen.
skal resultatene av de aktuelle prekliniske d) Biologiske legemidler til dyr som inne-
studiene eller kliniske utprevingene omfattes holder eller bestar av teknologisk bearbei-
av en vernetid pé fire ar. dede allogene vev eller celler.
Forbudet mot & bruke disse resultatene e) Legemidler til dyr som representerer nye
gjelder ikke dersom de andre sekerne har inn- terapiformer.
hentet en fullmakt med hensyn til disse studi- 3. Nr. 2 bokstav d) og e) far ikke anvendelse pa
ene og utprevingene. legemidler til dyr som utelukkende bestar av
blodkomponenter.
Artikkel 41 4. For andre legemidler til dyr enn de som er

nevnt i nr. 2, kan det utstedes en sentralisert
markedsforingstillatelse dersom det ikke er
utstedt andre markedsforingstillatelser for
legemidlet til dyr i Unionen.

Patentrelaterte rettigheter

Gjennomfering av de nedvendige testene, studi-
ene og utprevingene med henblikk pa & seke om
markedsforingstillatelse i samsvar med artikkel
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Artikkel 43

Soknad om sentralisert markedsfgringstillatelse

1.

En seknad om sentralisert markedsferings-
tillatelse skal inngis til Byraet. Seknaden skal
ledsages av gebyret som skal betales til Byraet
for 4 behandle seknaden.

I seknaden om sentralisert markedsferings-
tillatelse for et legemiddel til dyr skal det opp-
gis ett enkelt navn for legemidlet til dyr som
skal brukes i hele Unionen.

Artikkel 44

Framgangsmate for sentralisert markedsforings-
tillatelse

1.

Byraet skal vurdere seknaden nevnt i artikkel
43. Byraet skal som et resultat av vurderingen
utarbeide en uttalelse som inneholder informa-
sjonen nevnt i artikkel 33.

Byraet skal avgi uttalelsen nevnt i nr. 1 innen
210 dager etter at en gyldig seknad er mottatt.
Dersom det kreves sarskilt ekspertise, kan
denne fristen unntaksvis forlenges med heyst
90 dager.

Nar det inngis en seknad om markedsferings-
tillatelse for et legemiddel til dyr som er av
stor interesse, serlig med hensyn til dyrs
helse og terapeutisk innovasjon, kan sekeren
anmode om en hurtigere framgangsmate for
vurdering. Anmodningen skal beherig begrun-
nes. Dersom Byraet godtar anmodningen, skal
fristen pa 210 dager reduseres til 150 dager.
Byraet skal oversende uttalelsen til sekeren.
Senest 15 dager etter 4 ha mottatt uttalelsen
kan sekeren skriftlig underrette Byraet om at
vedkommende akter & anmode om at
uttalelsen vurderes pa nytt. I slike tilfeller far
artikkel 45 anvendelse.

Dersom sekeren ikke har gitt skriftlig under-
retning i samsvar med nr. 4, skal Byraet uten
unedig opphold oversende sin uttalelse til
Kommisjonen.

Kommisjonen kan anmode Byridet om &
utdype innholdet i uttalelsen, og Byraet skal da
svare pa anmodningen innen 90 dager.
Sekeren skal framlegge for Byréet de nedven-
dige oversettelsene av preparatomtalen, pak-
ningsvedlegget og merkingen i samsvar med
artikkel 7 innen fristen fastsatt av Byraet, men
senest pa datoen for oversending av utkastet til
beslutning til vedkommende myndigheter i
samsvar med nr. 8 i denne artikkel.

Senest 15 dager etter 4 ha mottatt Byréets
uttalelse skal Kommisjonen utarbeide et

10.

utkast til beslutning som skal treffes om sok-
naden. Dersom det i henhold til utkastet til
beslutning skal utstedes en markedsferingstil-
latelse, skal den inneholde Byréets uttalelse
utarbeidet i samsvar med nr. 1. Dersom
utkastet til beslutning ikke er i samsvar med
Byraets uttalelse, skal Kommisjonen vedlegge
en detaljert redegjorelse om grunnene til avvi-
kene. Kommisjonen skal oversende utkastet til
beslutning til vedkommende myndigheter i
medlemsstatene og til sekeren.

Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter treffe beslutning om 4
utstede eller avsla en sentralisert markeds-
foringstillatelse i samsvar med dette avsnitt og
pa grunnlag av Byraets uttalelse. Disse
gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i sam-
svar med undersekelsesprosedyren nevnt i
artikkel 145 nr. 2.

Byraet skal gjore sin uttalelse offentlig tilgjen-
gelig etter 4 ha slettet all kommersielt fortrolig
informasjon.

Artikkel 45

Ny vurdering av Byraets uttalelse

1.

Dersom segkeren anmoder om en ny vurdering
av Byraets uttalelse i samsvar med artikkel 44
nr. 4, skal vedkommende oversende en detal-
jert begrunnelse for anmodningen til Byraet
senest 60 dager etter 4 ha mottatt uttalelsen.
Senest 90 dager etter 4 ha mottatt den detal-
jerte begrunnelsen for anmodningen skal
Byraet foreta en ny vurdering av uttalelsen.
Konklusjonene og begrunnelsene for disse
konklusjonene skal vedlegges uttalelsen og
utgjere en integrert del av den.

Senest 15 dager etter a ha foretatt en ny vurde-
ring av uttalelsen, skal Byraet oversende sin
uttalelse til Kommisjonen og til sekeren.

Etter framgangsmaten fastsatt i nr. 3 i denne
artikkel far artikkel 44 nr. 6-10 anvendelse.

Avsnitt 2

Markedsferingstillatelser som er gyldige i én
medlemsstat («<nasjonale markedsferings-
tillatelser»)

Artikkel 46

Virkeomrade for nasjonale markedsforings-
tillatelser

1.

En soknad om nasjonal markedsferingstil-
latelse skal inngis til vedkommende myndig-
het i medlemsstaten der det sekes om til-
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latelse. Vedkommende myndighet skal utstede
en nasjonal markedsferingstillatelse i samsvar
med dette avsnitt og med gjeldende nasjonale
bestemmelser. En nasjonal markedsferings-
tillatelse skal bare vaere gyldig i medlems-
staten til den vedkommende myndigheten
som utstedte den.

Nasjonale markedsferingstillatelser skal ikke
utstedes for legemidler til dyr som omfattes
av artikkel 42 nr. 2, eller som det er utstedt en
nasjonal markedsferingstillatelse for, eller for
legemidler til dyr der en seknad om nasjonal
markedsforingstillatelse er under behandling
i en annen medlemsstat pa seknadstids-
punktet.

Artikkel 47

Framgangsmate for nasjonal markedsforings-
tillatelse

1.

Framgangsmaten for 4 utstede eller avsla en
nasjonal markedsferingstillatelse for et lege-
middel til dyr skal veere avsluttet senest 210
dager etter at en gyldig seknad er inngitt.
Vedkommende myndighet skal utarbeide en
evalueringsrapport som inneholder informa-
sjonen nevnt i artikkel 33.

Vedkommende myndighet skal gjore evalue-
ringsrapporten offentlig tilgjengelig etter a ha
slettet all kommersielt fortrolig informasjon.

Avsnitt 3

Markedsfaringstillatelser som er gyldige i flere
medlemsstater (cdesentraliserte markeds-
faringstillatelser»)

Artikkel 48

Virkeomrade for desentraliserte markeds-
foringstillatelser

1.

Desentraliserte markedsferingstillatelser skal
utstedes av vedkommende myndigheter i
medlemsstatene der sokeren seker om
markedsferingstillatelse («bererte medlems-
stater») 1 samsvar med dette avsnitt. Slike
desentraliserte markedsferingstillatelser skal
veere gyldige i disse medlemsstatene.

Det skal ikke utstedes desentraliserte mar-
kedsforingstillatelser for legemidler til dyr
som det er utstedt en nasjonal markedsferings-
tillatelse for, eller for legemidler til dyr der en
soknad om markedsferingstillatelse er under
behandling pa tidspunktet for seknaden om
desentralisert markedsferingstillatelse, eller
som omfattes av artikkel 42 nr. 2.

Artikkel 49

Framgangsmate for desentraliserte markeds-
foringstillatelser

1. En seknad om desentralisert markedsferings-
tillatelse skal inngis til vedkommende myndig-
het i den medlemsstaten som sekeren har
valgt til & utarbeide en evalueringsrapport og
handle i samsvar med dette avsnitt («refe-
ransemedlemsstat»), og til vedkommende
myndigheter i de andre bererte medlems-
statene.

2. De andre medlemsstatene skal angis i sekna-
den.

3. Dersom sgkeren angir at en eller flere av de
berorte medlemsstatene ikke lenger skal
anses som det, skal vedkommende myndig-
heter i disse medlemsstatene framlegge all
informasjon som de mener er relevant med
hensyn til tilbaketrekking av seknaden, for
vedkommende myndighet i referansemed-
lemsstaten og for vedkommende myndigheter
i de andre berorte medlemsstatene.

4. Senest 120 dager etter 4 ha mottatt en gyldig
seknad skal vedkommende myndighet i refe-
ransemedlemsstaten utarbeide en evaluerings-
rapport som inneholder informasjonen nevnt i
artikkel 33, og oversende den til vedkom-
mende myndigheter i de bererte medlems-
statene og til sekeren.

5. Senest 90 dager etter 4 ha mottatt evaluerings-
rapporten nevnt i nr. 4 skal vedkommende
myndigheter i de bererte medlemsstatene
vurdere rapporten og underrette vedkom-
mende myndighet i referansemedlemsstaten
om hvorvidt de har innvendinger mot den péa
det grunnlag at legemidlet til dyr vil utgjere en
potensiell alvorlig risiko for menneskers eller
dyrs helse eller for miljget. Vedkommende
myndighet i referansemedlemsstaten skal
oversende evalueringsrapporten som felger av
denne vurderingen, til vedkommende myndig-
heter i de berorte medlemsstatene og til soke-
ren.

6. Pa anmodning fra vedkommende myndighet i
referansemedlemsstaten eller vedkommende
myndighet i en av de berorte medlemsstatene
skal koordineringsgruppen sammenkalles for
4 vurdere evalueringsrapporten for fristen
nevntinr. 5.

7. Dersom evalueringsrapporten er positiv, og
dersom ingen vedkommende myndighet har
underrettet vedkommende myndighet i refe-
ransemedlemsstaten om innvendinger mot
den, som nevnt i nr. 5, skal vedkommende
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myndighet i referansemedlemsstaten regis-
trere at det er oppnadd enighet, avslutte fram-
gangsmaten og uten unedig opphold under-
rette spkeren og vedkommende myndigheter i
alle medlemsstater om dette. Vedkommende
myndigheter i de berorte medlemsstatene
skal utstede en markedsferingstillatelse i sam-
svar med evalueringsrapporten senest 30
dager etter & ha mottatt bade informasjonen
om enighet fra vedkommende myndighet i
referansemedlemsstaten og den fullstendige
oversettelsen av preparatomtalen, merkingen
og pakningsvedlegget fra sekeren.

8. Dersom evalueringsrapporten er negativ, og
dersom ingen vedkommende myndigheter i
de bereorte medlemsstatene har underrettet
vedkommende myndighet i referansemed-
lemsstaten om innvendinger mot den, som
fastsatt i nr. 5, skal vedkommende myndighet i
referansemedlemsstaten registrere at sekna-
den om markedsforingstillatelse avslas,
avslutte framgangsmaten og uten unedig opp-
hold underrette sokeren og vedkommende
myndigheter i alle medlemsstater om dette.

9. Dersom en vedkommende myndighet i en
berort medlemsstat underretter vedkom-
mende myndighet i referansemedlemsstaten
om en innvending mot evalueringsrapporten i
samsvar med nr. 5 i denne artikkel, far fram-
gangsmaten nevnt i artikkel 54 anvendelse.

10. Dersom vedkommende myndighet i en
berort medlemsstat pa et hvilket som helst
tidspunkt i lepet av framgangsmaten for
desentralisert markedsferingstillatelse péabe-
roper seg grunnene nevnt i artikkel 110 nr. 1
for & forby legemidlet til dyr, skal nevnte med-
lemsstat ikke lenger anses som en berort
medlemsstat.

11. Vedkommende myndighet i referansemed-
lemsstaten skal gjore evalueringsrapporten
offentlig tilgjengelig etter 4 ha slettet all kom-
mersielt fortrolig informasjon i den.

Artikkel 50

Anmodning fra sekeren om ny vurdering av
evalueringsrapporten

1. Senest 15 dager etter 4 ha mottatt evaluerings-
rapporten nevnt i artikkel 49 nr. 5 kan sekeren
skriftlig meddele vedkommende myndighet i
referansemedlemsstaten om at han/hun
anmoder om en ny vurdering av evaluerings-
rapporten. I slike tilfeller skal sekeren over-
sende vedkommende myndighet i referanse-
medlemsstaten en detaljert begrunnelse for

anmodningen senest 60 dager etter mottak av
den aktuelle evalueringsrapporten. Vedkom-
mende myndighet i referansemedlemsstaten
skal uten opphold oversende nevnte anmod-
ning og den detaljerte begrunnelsen til koordi-
neringsgruppen.

2. Senest 60 dager etter 4 ha mottatt den detal-
jerte begrunnelsen for anmodningen om ny
vurdering av evalueringsrapporten skal koor-
dineringsgruppen foreta en ny vurdering av
evalueringsrapporten. Koordineringsgruppens
konklusjoner og begrunnelsen for dem skal
vedlegges evalueringsrapporten og utgjere en
integrert del av den.

3. Senest 15 dager etter den nye vurderingen av
evalueringsrapporten skal vedkommende
myndighet i referansemedlemsstaten over-
sende evalueringsrapporten til sekeren.

4. Etter at framgangsmaten fastsatt i nr. 3 i denne
artikkel er gjennomfoert, far artikkel 49 nr. 7, 8,
10 og 11 anvendelse.

Avsnitt4

Gjensidig anerkjennelse av nasjonale markeds-
faringstillatelser

Artikkel 51

Virkeomrade for gjensidig anerkjennelse av
nasjonale markedsfgringstillatelser

En nasjonal markedsferingstillatelse for et lege-
middel til dyr utstedt i samsvar med artikkel 47
skal anerkjennes i andre medlemsstater i samsvar
med framgangsmaten fastsatt i artikkel 52.

Artikkel 52

Framgangsmate for gjensidig anerkjennelse av
nasjonale markedsfaringstillatelser

1. En seknad om gjensidig anerkjennelse av en
nasjonal markedsferingstillatelse skal inngis til
vedkommende myndighet i medlemsstaten
som har utstedt den nasjonale markeds-
foringstillatelsen i samsvar med artikkel 47
(«referansemedlemsstaten»), og til vedkom-
mende myndigheter i medlemsstatene der
sokeren soker om markedsferingstillatelse
(«berorte medlemsstater»).

2. De berorte medlemsstatene skal angis i sekna-
den om gjensidig anerkjennelse.

3. Det skal g4 minst seks maneder mellom
beslutningen om utstedelse av den nasjonale
markedsforingstillatelsen og inngivelsen av
seknaden om gjensidig anerkjennelse av den
aktuelle nasjonale markedsferingstillatelsen.
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. Dersom sekeren angir at en eller flere av de
berorte medlemsstatene ikke lenger skal
anses som det, skal vedkommende myndig-
heter i disse medlemsstatene framlegge all
informasjon som de mener er relevant med
hensyn til tilbaketrekking av seknaden, for
vedkommende myndighet i referansemed-
lemsstaten og for vedkommende myndigheter
i de andre berorte medlemsstatene.

. Senest 90 dager etter 4 ha mottatt en gyldig
seknad om gjensidig anerkjennelse skal ved-
kommende myndighet i referansemedlems-
staten utarbeide en oppdatert evaluerings-
rapport som inneholder informasjonen om
legemidlet til dyr nevnt i artikkel 33, og over-
sende den til vedkommende myndigheter i de
berorte medlemsstatene og til sekeren.

. Senest 90 dager etter 4 ha mottatt den opp-
daterte evalueringsrapporten nevnt i nr. 5 skal
vedkommende myndigheter i de berorte med-
lemsstatene vurdere den og underrette ved-
kommende myndighet i referansemedlems-
staten om hvorvidt de har innvendinger mot
den péa det grunnlag at legemidlet til dyr vil
utgjere en potensiell alvorlig risiko for men-
neskers eller dyrs helse eller for miljoet. Ved-
kommende myndighet i referansemedlems-
staten skal oversende evalueringsrapporten
som folger av denne vurderingen, til vedkom-
mende myndigheter i de bererte medlems-
statene og til sekeren.

. P4 anmodning fra vedkommende myndighet i
referansemedlemsstaten eller vedkommende
myndighet i en av de bereorte medlemsstatene
skal koordineringsgruppen sammenkalles for
4 vurdere den oppdaterte evalueringsrappor-
ten for fristen nevnt i nr. 6.

. Dersom ingen vedkommende myndighet i
noen av de berorte medlemsstatene har
underrettet vedkommende myndighet i refe-
ransemedlemsstaten om innvendinger mot
den oppdaterte evalueringsrapporten, som
nevnt i nr. 6, skal vedkommende myndighet i
referansemedlemsstaten registrere at det er
oppnadd enighet, avslutte framgangsmaten
og uten unedig opphold underrette sgkeren
og vedkommende myndigheter i alle med-
lemsstater om dette. Vedkommende myndig-
heter i de berorte medlemsstatene skal
utstede en markedsferingstillatelse i samsvar
med den oppdaterte evalueringsrapporten
senest 30 dager etter & ha mottatt bade infor-
masjonen om enighet fra vedkommende myn-
dighet i referansemedlemsstaten og den full-
stendige oversettelsen av preparatomtalen,

merkingen og pakningsvedlegget fra seoke-
ren.

9. Dersom en vedkommende myndighet i en
berort medlemsstat underretter vedkom-
mende myndighet i referansemedlemsstaten
om en innvending mot den oppdaterte evalue-
ringsrapporten i samsvar med nr. 6 i denne
artikkel, far framgangsmaten nevnt i artikkel
54 anvendelse.

10. Dersom vedkommende myndighet i en berort
medlemsstat pa et hvilket som helst tidspunkt
i lopet av framgangsmaten for gjensidig aner-
kjennelse paberoper seg grunnene nevnt
artikkel 110 nr. 1 for & forby legemidlet til dyr,
skal nevnte medlemsstat ikke lenger anses
som en berort medlemsstat.

11. Vedkommende myndighet i referansemed-
lemsstaten skal gjore evalueringsrapporten
offentlig tilgjengelig etter & ha slettet all kom-
mersielt fortrolig informasjon i den.

Avsnitt 5

Etterfolgende anerkjennelse i forbindelse med
framgangsmaten for gjensidig anerkjennelse og
framgangsmaten for desentralisert markeds-
faringstillatelse

Artikkel 53

Andre bergrte medlemsstaters etterfolgende
anerkjennelse av markedsfgringstillatelser

1. Etter 4 ha fullfert en desentralisert framgangs-
mate som fastsatt i artikkel 49 eller en fram-
gangsmate for gjensidig anerkjennelse som
fastsatt i artikkel 52 som forer til utstedelse av
en markedsferingstillatelse, kan innehaveren
av markedsferingstillatelsen inngi en seknad
om markedsferingstillatelse for legemidlet til
dyr til vedkommende myndigheter i andre
berorte medlemsstater og til vedkommende
myndighet i referansemedlemsstaten nevnt i
artikkel 49 eller 52, alt etter hva som er rele-
vant, i samsvar med framgangsmaten fastsatt i
denne artikkel. I tillegg til dataene nevnt i
artikkel 8 skal sgknaden inneholde folgende:
a) En liste over alle beslutninger om utste-

delse, midlertidig oppheving eller tilbake-
kalling av markedsferingstillatelser som
gjelder legemidlet til dyr.

b) Informasjon om endringene som er innfert
etter utstedelsen av markedsferingstillatel-
sen ved hjelp av den desentraliserte fram-
gangsmaten fastsatt i artikkel 49 nr. 7, eller
framgangsmaten for gjensidig anerkjen-
nelse fastsatt i artikkel 52 nr. 8.
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¢) En sammendragsrapport om legemiddel-
overvakingsdata.
. Vedkommende myndighet i referansemed-
lemsstaten nevnt i artikkel 49 eller 52, alt etter
hva som er relevant, skal innen 60 dager over-
sende beslutningen om utstedelse av markeds-
foringstillatelse og eventuelle endringer av
den til vedkommende myndigheter i de andre
berorte medlemsstatene, og skal innen nevnte
frist utarbeide og oversende en oppdatert eva-
lueringsrapport om den aktuelle markeds-
foringstillatelsen og disse endringene, alt etter
hva som er relevant, samt underrette sekeren
om dette.
. Vedkommende myndighet i alle andre berorte
medlemsstater skal utstede en markeds-
foringstillatelse i samsvar med den oppdaterte
evalueringsrapporten nevnt i nr. 2 senest 60
dager etter 4 ha mottatt bade dataene og infor-
masjonen som er nevnt i nr. 1, samt den full-
stendige oversettelsen av preparatomtalen,
merkingen og pakningsvedlegget.
. Som unntak fra nr. 3 i denne artikkel skal ved-
kommende myndighet i en annen berort
medlemsstat, dersom den har grunn til a
avsla seknaden om markedsferingstillatelse
pa det grunnlag at legemidlet til dyr vil
utgjere en potensiell alvorlig risiko for men-
neskers eller dyrs helse eller for miljoet,
senest 60 dager etter 4 ha mottatt bade data-
ene og informasjonen nevnt i nr. 1 og den
oppdaterte evalueringsrapporten nevnt i nr. 2
i denne artikkel framsette sine innvendinger
og framlegge en detaljert redegjorelse for
grunnene til dette for vedkommende myndig-
het i referansemedlemsstaten nevnt i artikkel
49 eller 52, alt etter hva som er relevant, og
for vedkommende myndigheter i de berorte
medlemsstatene nevnt i disse artiklene og for
sekeren.
. Ved innvendinger fra vedkommende myndig-
het i en annen berort medlemsstat i samsvar
med nr. 4 skal vedkommende myndighet i
referansemedlemsstaten treffe egnede tiltak
med sikte pa & oppna enighet med hensyn til
de framsatte innvendingene. Vedkommende
myndighet i referansemedlemsstaten og i den
andre berorte medlemsstaten skal gjore sitt
beste for 4 komme til enighet om hvilke tiltak
som skal treffes.
. Vedkommende myndighet i referansemed-
lemsstaten skal gi sekeren mulighet til, munt-
lig eller skriftlig, & framsette sine synspunkter
pa innvendingene fra vedkommende myndig-
het i en annen berort medlemsstat.

7.

Dersom det som folge av tiltakene truffet av
vedkommende myndighet i referansemed-
lemsstaten oppnés enighet mellom vedkom-
mende myndigheter i referansemedlems-
staten og i medlemsstatene som allerede har
utstedt en markedsferingstillatelse, og ved-
kommende myndigheter i de andre berorte
medlemsstatene, skal vedkommende myndig-
heter i de andre bererte medlemsstatene
utstede en markedsferingstillatelse i samsvar
med nr. 3.

Dersom vedkommende myndighet i referanse-
medlemsstaten ikke har kommet til enighet
med vedkommende myndigheter i de berorte
medlemsstatene og andre bererte medlems-
stater senest innen 60 dager fra datoen da inn-
vendingene nevnt i nr. 4 i denne artikkel ble
framsatt, skal den henvise sgknaden og den
oppdaterte evalueringsrapporten nevntinr. 2 i
denne artikkel samt innvendingene fra ved-
kommende myndigheter i de andre berorte
medlemsstatene til koordineringsgruppen i
samsvar med framgangsmaéten for overproving
fastsatt i artikkel 54.

Avsnitt 6

Framgangsmate for overpraving
Artikkel 54
Framgangsmate for overproving

1.

2.

3.

Dersom vedkommende myndighet i en med-
lemsstat i samsvar med artikkel 49 nr. 5, artik-
kel, 52 nr. 6, artikkel 53 nr. 8 eller artikkel 66
nr. 8 framsetter en innvending som nevnt i
disse artiklene mot henholdsvis evaluerings-
rapporten eller den oppdaterte evalueringsrap-
porten, skal den uten opphold framlegge en
detaljert redegjorelse for grunnene til nevnte
innvending for vedkommende myndighet i
referansemedlemsstaten, for vedkommende
myndigheter i de bererte medlemsstatene og
for sekeren eller innehaveren av markeds-
foringstillatelsen. Vedkommende myndighet i
referansemedlemsstaten skal uten opphold
oversende punktene det er uenighet om, til
koordineringsgruppen.

Vedkommende myndighet i referansemed-
lemsstaten skal senest 90 dager etter 4 ha mot-
tatt innvendingen treffe alle egnede tiltak med
sikte pa & oppna enighet med hensyn til den
framsatte innvendingen.

Vedkommende myndighet i referansemed-
lemsstaten skal gi sekeren eller innehaveren
av markedsforingstillatelsen mulighet til,



2021-2022

Prop. 102 LS 121

Endringer i legemiddelloven (legemidler til dyr) og samtykke til godkjenning av ES-komiteens beslutning nr. 371/2021 om
innlemmelse i EQS-avtalen av forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr

muntlig eller skriftlig, 4 framsette sine syns-
punkter pa nevnte innvending.

. Dersom det oppnds enighet mellom ved-
kommende myndigheter nevnt i artikkel 49
nr. 1, artikkel 52 nr. 1, artikkel 53 nr. 1 og
artikkel 66 nr. 1, skal vedkommende myndig-
het i referansemedlemsstaten avslutte fram-
gangsmaten og underrette sgkeren eller inne-
haveren av markedsforingstillatelsen. Ved-
kommende myndigheter i de bererte med-
lemsstatene skal utstede eller endre en
markedsferingstillatelse.

. Nar vedkommende myndigheter nevnt i artik-
kel 49 nr. 1, artikkel 52 nr. 1, artikkel 53 nr. 1
og artikkel 66 nr. 1 oppnar samstemmig enig-
het om ikke & gi markedsferingstillatelse eller
avvise endringen, skal vedkommende myndig-
het i referansemedlemsstaten avslutte fram-
gangsmaten og underrette sgkeren eller inne-
haveren av markedsforingstillatelsen om
dette, samt gi en beherig begrunnelse for
avslaget eller avvisningen. Vedkommende
myndigheter i de bererte medlemsstatene
skal deretter avsld seknaden om markeds-
foringstillatelse eller avvise endringen.

. Dersom det ikke er mulig 4 oppna samstem-
mig enighet mellom vedkommende myndig-
heter nevnt i artikkel 49 nr. 1, artikkel 52 nr. 1,
artikkel 53 nr. 1 og artikkel 66 nr. 1, skal koor-
dineringsgruppen framlegge for Kommisjonen
evalueringsrapporten nevnt i henholdsvis
artikkel 49 nr. 5, artikkel 52 nr. 6, artikkel 53
nr. 2 og artikkel 66 nr. 3 og informasjon om
punktene det er uenighet om, senest 90 dager
fra datoen da innvendingen nevnt i nr. 1 i
denne artikkel ble framsatt.

. Senest 30 dager etter 4 ha mottatt rapporten
og informasjonen nevnt i nr. 6 skal Kommi-
sjonen utarbeide et utkast til beslutning som
skal treffes om seknaden. Kommisjonen skal
oversende utkastet til beslutning til ved-
kommende myndigheter og til sekeren eller
innehaveren av markedsferingstillatelsen.

. Kommisjonen kan anmode vedkommende
myndigheter eller Byrdet om presiseringer.
Fristen fastsatt i nr. 7 skal forlenges fram til
presiseringene er framlagt.

. I forbindelse med framgangsmaten for
arbeidsdeling néar det gjelder endringer som
skal vurderes i samsvar med artikkel 66, skal
henvisninger i denne artikkel til en vedkom-
mende myndighet i referansemedlemsstaten
forstds som henvisninger til en vedkommende
myndighet utpekt i samsvar med artikkel 65
nr. 3, og henvisninger til bererte medlems-

stater skal forstds som henvisninger til rele-
vante medlemsstater.

10. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter treffe beslutning om &
utstede, endre, avsld eller tilbakekalle en
markedsferingstillatelse eller om & avvise en
endring. Disse gjennomferingsrettsaktene
skal vedtas i samsvar med undersekelses-
prosedyren nevnt i artikkel 145 nr. 2.

Kapittel IV

Tiltak etter at markedsfgringstillatelse er gitt
Avsnitt 1

Unionens produktdatabasen

Artikkel 55

EU-database over legemidler til dyr

1. Byraet skal opprette og i samarbeid med med-
lemsstatene vedlikeholde en EU-database over
legemidler til dyr(«produktdatabase»).

2. Produktdatabasen skal inneholde minst folg-
ende informasjon:

a) For legemidler til dyr som er godkjent i
Unionen av Kommisjonen og av vedkom-
mende myndigheter:

i) Legemidlet til dyrs navn.

ii) Legemidlet til dyrs virkestoff/virke-
stoffer og styrke.

iii) Preparatomtale.

iv) Pakningsvedlegg.

v) Evalueringsrapporten.

vi) Liste over lokalitetene der legemidlet til
dyr tilvirkes.

vii) Datoene for nar legemidlet til dyr
bringes i omsetning i en medlemsstat.

b) For homgopatiske legemidler til dyr regi-
strert i Unionen av vedkommende myndig-
heter i samsvar med kapittel V:

i) Navnet pa det registrerte homeopatiske
legemidlet til dyr.

ii) Pakningsvedlegg.

iii) Liste over lokalitetene der det regi-
strerte homeopatiske legemidlet til dyr
tilvirkes.

¢) Legemidler til dyr som er tillatt brukt i en
medlemsstat i samsvar med artikkel 5
nr. 6.

d) Det arlige salgsvolumet og informasjon om
tilgjengeligheten for hvert legemiddel til
dyr.

3. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter vedta de nedvendige til-
takene og praktiske ordningene for folgende:
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a) De tekniske spesifikasjonene for produkt-
databasen, herunder mekanismen for elek-
tronisk datautveksling for utveksling med
eksisterende nasjonale systemer og forma-
tet for elektronisk innsending.

b) De praktiske ordningene for produktdata-
basens funksjonalitet, sarlig for & sikre
vern av kommersielt fortrolig informasjon
og sikker utveksling av informasjon.

¢) Detaljerte spesifikasjoner for hvilke opp-
lysninger som skal legges inn, oppdateres
og deles i produktdatabasen, og av hvem.

d) Beredskapsordninger som skal brukes der-
som noen av produktdatabasens funksjoner
ikke er tilgjengelig.

e) Dersom det er relevant, data som skal
legges inn i produktdatabasen i tillegg til
informasjonen nevnt i nr. 2 i denne artikkel.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i
samsvar med undersokelsesprosedyren nevnt i
artikkel 145 nr. 2.

Artikkel 56
Tilgang til produktdatabasen

1.

Vedkommende myndigheter, Byraet og
Kommisjonen skal ha full tilgang til informa-
sjonen i produktdatabasen.

Innehavere av markedsforingstillatelser skal
ha full tilgang til informasjonen i produktdata-
basen som gjelder deres egne markedsforings-
tillatelser.

Offentligheten skal ha tilgang til informa-
sjonen i produktdatabasen, men uten mulighet
til & endre den, som gjelder listen over lege-
midler til dyr, preparatomtaler, pakningsved-
legg og evalueringsrapporter etter at vedkom-
mende myndighet har slettet all kommersielt
fortrolig informasjon i disse.

Avsnitt 2

Medlemsstatenes innsamling av data og
markedsfgringstillatelsesinnehaverens ansvar

Artikkel 57

Innsamling av data om antimikrobielle
legemidler som brukes til dyr

1.

Medlemsstatene skal samle inn relevante og
sammenlignbare data om salgsvolumet og
bruken av antimikrobielle legemidler som
brukes til dyr, serlig for & gjere det mulig &
foreta en direkte eller indirekte vurdering av
bruken av slike legemidler hos dyr bestemt til

naeringsmiddelproduksjon pa driftsenhetsniva
i samsvar med denne artikkel og innen
fristene fastsatt i nr. 5.

. Medlemsstatene skal sende sammenstilte data

om salgsvolum og bruk per dyreart og per
type antimikrobielt legemiddel som er brukt til
dyr, til Byraet i samsvar med nr. 5 og innen
fristene angitt der. Byraet skal samarbeide
med medlemsstatene og med andre byraer i
Unionen om 4 analysere disse dataene og skal
offentliggjere en arlig rapport. Byret skal ta
hensyn til disse dataene nar det vedtar eventu-
elle relevante retningslinjer og anbefalinger.

. Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i

samsvar med artikkel 147 for & utfylle denne

artikkel ved 4 fastsette krav med hensyn til

a) typene av antimikrobielle legemidler som
brukes til dyr, og som det skal samles inn
data for,

b) kvalitetssikringen som medlemsstatene og
Byraet skal innfere for a sikre dataenes kva-
litet og sammenlignbarhet, og

c) reglene for metodene for innsamling av
data om bruken av antimikrobielle lege-
midler som brukes til dyr, og om hvordan
disse dataene skal overfores til Byraet.

. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-

foringsrettsakter fastsette formatet for dataene
som skal samles inn i samsvar med denne
artikkel. Disse gjennomferingsrettsaktene
skal vedtas i samsvar med undersekelses-
prosedyren nevnt i artikkel 145 nr. 2.

. Medlemsstatene skal ha mulighet til 4 bruke

en progressiv trinnvis framgangsmate med

hensyn til forpliktelsene fastsatt i denne artik-

kel, slik at

a) det senest to ar fra 28. januar 2022 samles
inn data for minst de artene og de kate-
goriene som er angitt i Kommisjonens
gjennomferingsbeslutning 2013/652/EU24
i dens versjon av 11. desember 2018,

b) det senest fem ar fra 28. januar 2022 samles
inn data for alle dyrearter bestemt til
neeringsmiddelproduksjon,

c) det senest atte ar fra 28. januar 2022 samles
inn data for andre dyrearter som ales opp
eller holdes.

. Det er ingen ting i nr. 5 bokstav ¢) som skal for-

stas slik at det omfatter en plikt til & samle inn
data fra fysiske personer som holder husdyr.

24 Kommisjonens gjennomforingsbeslutning 2013/652/EU av

12. november 2013 om overvaking og rapportering av anti-
mikrobiell resistens hos zoonotiske og kommensale bakte-
rier (EUT L 303 av 14.11.2013, s. 26).
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Artikkel 58

Markedsfaringstillatelsesinnehavernes ansvar

1.

Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
ha ansvar for markedsferingen av sine lege-
midler til dyr. Det at det utpekes en represen-
tant, skal ikke frita innehaveren av markeds-
foringstillatelsen for rettslig ansvar.
Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
innenfor rammene av sitt ansvar sikre egnet og
kontinuerlig levering av sine legemidler til dyr.
Etter at en markedsferingstillatelse er gitt,
skal innehaveren av markedsferingstillatelsen
nar det gjelder tilvirknings- og kontroll-
metodene nevnt i seknaden om den aktuelle
markedsforingstillatelsen, ta hensyn til den
vitenskapelige og tekniske utviklingen og
foreta de endringene som er nedvendige for at
legemidlet til dyr skal kunne tilvirkes og kon-
trolleres ved hjelp av allment anerkjente viten-
skapelige metoder. Slike endringer skal inn-
fores i henhold til framgangsmatene fastsatt i
avsnitt 3 i dette kapittel.

Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
sikre at preparatomtalen, pakningsvedlegget
og merkingen oppdateres i henhold til gjeld-
ende vitenskapelige kunnskap.

Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
ikke bringe generiske legemidler til dyr og
hybride legemidler til dyr i omsetning i
Unionen for vernetiden for referanseprepara-
tets tekniske dokumentasjon, som fastsatt i
artikkel 39 og 40, er utlept.

Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
i produktdatabasen registrere datoen for nér
vedkommendes godkjente legemidler til dyr
bringes i omsetning, informasjon om hvert
legemiddel til dyrs tilgjengelighet i hver rele-
vante medlemsstat og, dersom det er relevant,
datoene for enhver midlertidig oppheving eller
tilbakekalling av de bererte markedsferings-
tillatelsene.

Pa anmodning fra vedkommende myndigheter
skal innehaveren av markedsferingstillatelsen
stille prover til radighet i tilstrekkelige meng-
der til at det kan foretas kontroller av vedkom-
mendes legemidler til dyr som er brakt i
omsetning i Unionen.

Pa anmodning fra en vedkommende myndig-
het skal innehaveren av markedsferingstillatel-
sen bistd med teknisk sakkunnskap for & gjere
det lettere & gjennomfere analysemetodene for
pavisning av restmengder av legemidlene til
dyr pa EU-referanselaboratoriet utpekt i hen-
hold til forordning (EU) 2017/625.

9. Pa anmodning fra en vedkommende myndig-
het eller Byraet skal innehaveren av markeds-
feringstillatelsen innen fristen fastsatt i anmod-
ningen framlegge data som viser at nytte-
risiko-forholdet fremdeles er positivt.

10. Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
uten opphold underrette vedkommende myn-
dighet som har utstedt markedsferingstillatel-
sen, eller Kommisjonen, alt etter hva som er
relevant, om eventuelle forbud eller begrens-
ninger ilagt av en vedkommende myndighet
eller en myndighet i et tredjeland og om even-
tuell annen ny informasjon som vil kunne
pavirke vurderingen av nytten av og risikoene
ved det berorte legemidlet til dyr, herunder
utfallet av signalhandteringen utfert i samsvar
med artikkel 81.

11. Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
innen den fastsatte fristen framlegge for ved-
kommende myndighet, Kommisjonen eller
Byraet, alt etter hva som er relevant, alle data
om salgsvolumet for det bererte legemidlet til
dyr som vedkommende er i besittelse av.

12. Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
registrere det arlige salgsvolumet for hvert av
sine legemidler til dyr i produktdatabasen.

13. Innehaveren av markedsferingstillatelsen
skal uten opphold underrette vedkommende
myndighet som har utstedt markedsferings-
tillatelsen, eller Kommisjonen, alt etter hva
som er relevant, om eventuelle tiltak som
innehaveren akter 4 treffe for 4 stoppe
markedsferingen av et legemiddel til dyr, for
slike tiltak treffes, sammen med en begrun-
nelse for slike tiltak.

Artikkel 59
Sma og mellomstore bedrifter

Medlemsstatene skal i samsvar med nasjonal rett
treffe egnede tiltak for & gi rad til sma og mellom-
store bedrifter om hvordan kravene i denne for-
ordning oppfylles.

Avsnitt 3

Endring av vilkarene for en markedsferings-
tillatelse

Artikkel 60
Endringer

1. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter opprette en liste over
endringer som ikke krever vurdering. Disse
gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i sam-
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svar med undersegkelsesprosedyren nevnt i

artikkel 145 nr. 2.

2. Kommisjonen skal ta hensyn til felgende krite-
rier nar den vedtar gjennomferingsrettsaktene
nevntinr. 1:

a) Behovet for en vitenskapelig vurdering av
endringene for & fastsla risikoen for folke-
eller dyrehelsen eller for miljoet.

b) Om endringene péavirker legemidlet til dyrs
kvalitet, sikkerhet og effekt.

¢) Om endringene bare medferer en mindre
endring av preparatomtalen.

d) Om endringene er av administrativ art.

Artikkel 61
Endringer som ikke krever vurdering

1. Dersom en endring er oppfert pa listen oppret-
tet i samsvar med artikkel 60 nr. 1, skal inne-
haveren av markedsferingstillatelsen regis-
trere endringen, herunder, alt etter hva som er
relevant, av preparatomtalen, merkingen eller
pakningsvedlegget pd sprikene nevnt i artik-
kel 7, i produktdatabasen senest 30 dager etter
at den aktuelle endringen er gjennomfort.

2. Ved behov skal vedkommende myndigheter
eller, dersom legemidlet til dyr er godkjent i
henhold til framgangsmaten for sentralisert
markedsforingstillatelse, Kommisjonen ved
hjelp av gjennomferingsrettsakter endre mar-
kedsferingstillatelsen i samsvar med den
registrerte endringen som nevntinr. 1idenne
artikkel. Disse gjennomferingsrettsaktene
skal vedtas i samsvar med undersokelses-
prosedyren nevnt i artikkel 145 nr. 2.

3. Vedkommende myndighet i referansemed-
lemsstaten eller, dersom det dreier seg om en
endring av vilkirene i en nasjonal markeds-
foringstillatelse, vedkommende myndighet i
den relevante medlemsstaten eller Kommisjo-
nen, alt etter hva som er relevant, skal under-
rette innehaveren av markedsforingstillatelsen
og vedkommende myndigheter i de relevante
medlemsstatene om hvorvidt endringen er
godkjent eller avvist, ved 4 registrere informa-
sjon om dette i produktdatabasen.

Artikkel 62
Soknad om endringer som krever vurdering

1. Dersom en endring ikke er oppfert pa listen
opprettet i samsvar med artikkel 60 nr. 1, skal
innehaveren av  markedsferingstillatelsen
inngi en seknad om endring som krever
vurdering, til vedkommende myndighet som

har utstedt markedsferingstillatelsen, eller til

Byraet, alt etter hva som er relevant. Sekna-

dene skal inngis elektronisk.

2. Seknaden nevnt i nr. skal inneholde

a) en beskrivelse av endringen,

b) data nevnt i artikkel 8 som er relevante for
endringen,

¢) opplysninger om hvilke markedsferings-
tillatelser som péavirkes av seknaden,

d) dersom en endring ferer til konsekvens-
endringer av vilkdrene for samme markeds-
foringstillatelse, en beskrivelse av disse
konsekvensendringene,

e) dersom endringen gjelder markedsferings-
tillatelser som er utstedt i henhold til fram-
gangsmaten for gjensidig anerkjennelse
eller den desentraliserte framgangsmaéten,
en liste over medlemsstatene som har
utstedt de aktuelle markedsferingstillatel-
sene.

Artikkel 63

Konsekvensendringer av preparat-
informasjonen

Dersom en endring ferer til konsekvensendringer
av preparatomtalen, merkingen eller pakningsved-
legget, skal disse endringene anses som en del av
den aktuelle endringen ved vurderingen av sekna-
den om en endring.

Artikkel 64
Grupper av endringer

Dersom innehaveren av markedsforingstillatelsen
seker om flere endringer som ikke er oppfert pa
listen opprettet i samsvar med artikkel 60 nr. 1, og
som gjelder samme markedsferingstillatelse, eller
om en endring som ikke er oppfert pa nevnte liste,
for en rekke forskjellige markedsferingstillatelser,
kan den aktuelle innehaveren av markedsferings-
tillatelsen inngi én seknad for samtlige endringer.

Artikkel 65
Framgangsmate for arbeidsdeling

1. Nar innehaveren av markedsferingstillatelsen
seker om en eller flere endringer som er iden-
tiske i alle relevante medlemsstater, og som
ikke er oppfert pa listen opprettet i samsvar
med artikkel 60 nr. 1, som gjelder flere mar-
kedsferingstillatelser som innehas av samme
innehaver av en markedsferingstillatelse, og
som er utstedt av forskjellige vedkommende
myndigheter eller Kommisjonen, skal den
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aktuelle innehaveren av markedsferingstil-
latelsen inngi en identisk seknad til vedkom-
mende myndigheter i alle relevante medlems-
stater og, dersom det omfatter en endring av et
sentralt godkjent legemiddel til dyr, til Byraet.

2. Dersom noen av markedsferingstillatelsene
nevnt i nr. 1i denne artikkel er en sentralisert
markedsforingstillatelse, skal Byraet vurdere
seknaden i samsvar med framgangsmaten fast-
satt i artikkel 66.

3. Dersom ingen av markedsferingstillatelsene
nevnt i nr. 1i denne artikkel er en sentralisert
markedsferingstillatelse, skal koordinerings-
gruppen utpeke en vedkommende myndighet
blant de som har utstedt markedsferingstil-
latelser, til & vurdere seknaden i samsvar med
framgangsmaten fastsatt i artikkel 66.

4. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter vedta de ordningene som er
nedvendige for & sikre at framgangsmaten for
arbeidsdeling vil fungere. Disse gjennom-
foringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med
undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 145
nr. 2.

Artikkel 66

Framgangsmate for endringer som krever
vurdering

1. Dersom en seknad om endring oppfyller kra-
vene fastsatt i artikkel 62, skal vedkommende
myndighet, Byraet, vedkommende myndighet
utpekt i samsvar med artikkel 65 nr. 3 eller
vedkommende myndighet i referansemed-
lemsstaten, alt etter hva som er relevant,
bekrefte mottak av en gyldig seknad innen 15
dager.

2. Dersom seoknaden er ufullstendig, skal ved-
kommende myndighet, Byraet, vedkommende
myndighet utpekt i samsvar med artikkel 65
nr. 3 eller vedkommende myndighet i refe-
ransemedlemsstaten, alt etter hva som er rele-
vant, kreve at innehaveren av markedsferings-
tillatelsen framlegger den manglende informa-
sjonen og dokumentasjonen innen en rimelig
frist.

3. Vedkommende myndighet, Byraet, vedkom-
mende myndighet utpekt i samsvar med artik-
kel 65 nr. 3 eller vedkommende myndighet i
referansemedlemsstaten, alt etter hva som er
relevant, skal vurdere seknaden og utarbeide
henholdsvis en evalueringsrapport eller en
uttalelse om endringen i samsvar med artikkel
33. Nevnte evalueringsrapport eller uttalelse
skal utarbeides senest 60 dager etter mottak

10.

av en gyldig seknad. Dersom vurderingen av
en seknad krever mer tid pd grunn av sekna-
dens kompleksitet, kan den bererte vedkom-
mende myndighet eller Byréet, alt etter hva
som er relevant, forlenge denne fristen til 90
dager. I slike tilfeller skal den bererte vedkom-
mende myndighet eller byraet, alt etter hva
som er relevant, underrette innehaveren av
markedsferingstillatelsen om dette.

Innen fristen nevnt i nr. 3 kan den berorte ved-
kommende myndighet eller Byraet, alt etter
hva som er relevant, kreve at innehaveren av
markedsforingstillatelsen framlegger tilleggs-
informasjon innen en fastsatt frist. Framgangs-
maten skal innstilles fram til tilleggsinforma-
sjonen foreligger.

Dersom uttalelsen nevnt i nr. 3 utarbeides av
Byraet, skal Byréet oversende den til Kommi-
sjonen og til innehaveren av markedsferings-
tillatelsen.

Dersom uttalelsen nevnt i nr. 3 i denne artik-
kel utarbeides av Byrdet i samsvar med artik-
kel 65 nr. 2, skal Byraet oversende den til alle
vedkommende myndigheter i de relevante
medlemsstatene, til Kommisjonen og til inne-
haveren av markedsferingstillatelsen.

Dersom evalueringsrapporten nevnt i nr. 3 i
denne artikkel utarbeides av den vedkom-
mende myndighet som er utpekt i samsvar
med artikkel 65 nr. 3, eller av vedkommende
myndighet i referansemedlemsstaten, skal den
oversendes til vedkommende myndighet i alle
relevante medlemsstater og til innehaveren av
markedsferingstillatelsen.

Dersom en vedkommende myndighet ikke er
enig i evalueringsrapporten nevnt i nr. 7 i
denne artikkel som den har mottatt, fir fram-
gangsmaten for overpreving fastsatt i artikkel
54 anvendelse.

Med forbehold om utfallet av framgangsmaéten
fastsatt i nr. 8, dersom det er relevant, skal
uttalelsen eller evalueringsrapporten nevnt i
nr. 3 uten opphold oversendes til innehaveren
av markedsferingstillatelsen.

Senest 15 dager etter 4 ha mottatt uttalelsen
eller evalueringsrapporten kan innehaveren av
markedsforingstillatelsen  skriftlig anmode
vedkommende myndighet, Byraet, vedkom-
mende myndighet utpekt i samsvar med artik-
kel 65 nr. 3 eller vedkommende myndighet i
referansemedlemsstaten, alt etter hva som er
relevant, om 4 foreta en ny vurdering av
uttalelsen eller evalueringsrapporten. En
detaljert begrunnelse for anmodningen om ny
vurdering skal oversendes til vedkommende
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myndighet, Byraet, vedkommende myndighet
utpekt i samsvar med artikkel 65 nr. 3 eller
vedkommende myndighet i referansemed-
lemsstaten, alt etter hva som er relevant,
senest 60 dager etter mottak av uttalelsen eller
evalueringsrapporten.

11. Senest 60 dager etter 4 ha mottatt begrunnel-
sen for anmodningen om ny vurdering, skal
vedkommende myndighet, Byraet, vedkom-
mende myndighet utpekt i samsvar med artik-
kel 65 nr. 3 eller vedkommende myndighet i
referansemedlemsstaten, alt etter hva som er
relevant, foreta en ny vurdering av de punk-
tene i uttalelsen eller evalueringsrapporten
som innehaveren av markedsferingstillatelsen
har angitt i anmodningen om ny vurdering, og
vedta en ny uttalelse eller evalueringsrapport.
Begrunnelsen for konklusjonene skal ved-
legges den nye uttalelsen eller evaluerings-
rapporten.

Artikkel 67

Tiltak for a avslutte framgangsmaten for
endringer som krever vurdering

1. Senest 30 dager etter a ha fullfert framgangs-
maten fastsatt i artikkel 66 og mottatt den full-
stendige oversettelsen av preparatomtalen,
merkingen og pakningsvedlegget fra inne-
haveren av markedsferingstillatelsen, skal
vedkommende myndighet, Kommisjonen eller
vedkommende myndigheter i medlemsstatene
angitt i samsvar med artikkel 62 nr. 2 bokstav
e), alt etter hva som er relevant, endre mar-
kedsferingstillatelsen eller avvise endringen i
trdd med uttalelsen eller evalueringsrapporten
nevnt i artikkel 66 og underrette innehaveren
av markedsforingstillatelsen om grunnene til
at endringen er avvist.

2. Dersom det dreier seg om en sentralisert
markedsforingstillatelse, skal Kommisjonen
utarbeide et utkast til beslutning som skal
treffes om endringen. Dersom utkastet til
beslutning ikke er i samsvar med Byraets
uttalelse, skal Kommisjonen framlegge en
detaljert redegjorelse om grunnene til at
Byraets uttalelse ikke tas til folge. Kommi-
sjonen skal ved hjelp av gjennomferingsretts-
akter treffe beslutning om 4 endre markeds-
foringstillatelsen eller avvise endringen.
Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas
i samsvar med undersegkelsesprosedyren
nevnt i artikkel 145 nr. 2.

3. Vedkommende myndighet eller Kommisjonen,
alt etter hva som er relevant, skal uten opphold

underrette innehaveren av markedsferings-
tillatelsen om den endrede markedsferings-
tillatelsen.

4. Vedkommende myndighet, Kommisjonen,
Byraet eller vedkommende myndigheter i
medlemsstatene angitt i samsvar med artikkel
62 nr. 2 bokstav e), alt etter hva som er rele-
vant, skal oppdatere produktdatabasen med
denne informasjonen.

Artikkel 68

Gjennomfering av endringer som krever
vurdering

1. En innehaver av en markedsferingstillatelse
kan ikke gjennomfere en endring som krever
vurdering, for en vedkommende myndighet
eller Kommisjonen, alt etter hva som er rele-
vant, har endret beslutningen om utstedelse av
markedsforingstillatelsen i samsvar med
denne endringen, fastsatt en frist for gjennom-
foringen og underrettet innehaveren av
markedsferingstillatelsen om dette i samsvar
med artikkel 67 nr. 3.

2. Pa anmodning fra en vedkommende myndig-
het eller Kommisjonen skal innehaveren uten
opphold framlegge all informasjon knyttet til
gjennomferingen av en endring.

Avsnitt 4

Harmonisering av preparatomtaler for nasjonalt
godkjente legemidler

Artikkel 69

Virkeomrade for harmonisering av preparat-
omtaler for legemidler til dyr

Det skal utarbeides en harmonisert preparat-

omtale i samsvar med framgangsmaten fastsatt i

artikkel 70 og 71 for

a) referanselegemidler til dyr som har samme
kvalitative og kvantitative sammensetning av
virkestoffer og samme legemiddelform, og
som det er utstedt markedsferingstillatelser
for i samsvar med artikkel 47 i forskjellige
medlemsstater til samme innehaver av
markedsferingstillatelsen,

b) generiske og hybride legemidler til dyr.

Artikkel 70

Framgangsmate for harmonisering av preparat-
omtaler for referanselegemidler til dyr

1. Vedkommende myndigheter skal hvert ar
framlegge for koordineringsgruppen en liste
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over referanselegemidler til dyr og tilherende
preparatomtaler som det er utstedt markeds-
foringstillatelse for i samsvar med artikkel 47,
dersom de, ifelge vedkommende myndighet,
ber omfattes av framgangsmaten for harmoni-
sering av preparatomtaler.

. Innehaveren av markedsferingstillatelsen kan
soke om framgangsmaten for harmonisering
av preparatomtaler for et referanselegemiddel
til dyr ved & framlegge for koordinerings-
gruppen en liste over forskjellige navn pa det
aktuelle legemidlet til dyr og de forskjellige
preparatomtalene som det er utstedt markeds-
foringstillatelse for i samsvar med artikkel 47 i
forskjellige medlemsstater.

. Koordineringsgruppen skal, idet det tas hen-
syn til listen framlagt av medlemsstatene i
samsvar med nr. 1 eller sgknader mottatt fra
en innehaver av en markedsferingstillatelse i
samsvar med nr. 2, hvert ar utarbeide og
offentliggjore en liste over referanselege-
midler til dyr hvis preparatomtaler skal har-
moniseres, samt utpeke en referansemed-
lemsstat for hvert bererte referanselege-
middel til dyr.

. Ved utarbeiding av listen over referanse-
legemidler til dyr hvis preparatomtaler skal
harmoniseres kan koordineringsgruppen
beslutte & prioritere arbeidet med harmonise-
ring av preparatomtaler, idet det tas hensyn til
anbefalingene fra Byrdet eller klassen eller
gruppen av referanselegemidlene til dyr som
skal harmoniseres for & verne menneskers
eller dyrs helse eller miljeet, herunder tiltak
for & redusere risikoen for miljeet.

. Pa anmodning fra vedkommende myndighet i
referansemedlemsstaten nevnt i nr. 3 i denne
artikkel skal innehaveren av markedsferings-
tillatelsen framlegge for koordineringsgrup-
pen et sammendrag der forskjellene mellom
preparatomtalene er angitt, samt sitt forslag til
harmonisert preparatomtale, pakningsvedlegg
og merking i samsvar med artikkel 7 som
understottes av egnede eksisterende data
framlagt i samsvar med artikkel 8, og som er
relevante for det aktuelle harmoniseringsfor-
slaget.

. Senest 180 dager etter 4 ha mottatt informasjo-
nen nevnt i nr. 5 skal vedkommende myndig-
het i referansemedlemsstaten i samrad med
innehaveren av markedsforingstillatelsen gjen-
nomgéa dokumentene framlagt i samsvar med
nr. 5, utarbeide en rapport og framlegge den
for koordineringsgruppen og innehaveren av
markedsferingstillatelsen.

7.

Etter 4 ha mottatt rapporten skal vedkom-
mende myndighet i referansemedlemsstaten,
dersom koordineringsgruppen har oppnadd
samstemmig enighet om den harmoniserte
preparatomtalen, registrere at det er oppnadd
enighet, avslutte framgangsmaten, underrette
innehaveren av markedsferingstillatelsen om
dette og oversende den harmoniserte preparat-
omtalen til vedkommende.

Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
framlegge den nedvendige oversettelsen av
preparatomtalen, pakningsvedlegget og mer-
kingen i samsvar med artikkel 7 for vedkom-
mende myndigheter i hver relevante medlems-
stat innenfor fristen fastsatt av koordinerings-
gruppen.

Etter at det er oppnadd enighet i samsvar med
nr. 7, skal vedkommende myndigheter i hver
relevante medlemsstat endre markedsferings-
tillatelsen i samsvar med det som det er opp-
nadd enighet om, senest 30 dager etter 4 ha
mottatt oversettelsene nevnt i nr. 8.

10. Vedkommende myndighet i referansemed-

11.

12.

lemsstaten skal treffe egnede tiltak med sikte
pa & oppné enighet i koordineringsgruppen for
framgangsmaten nevnt i nr. 11 innledes.
Dersom det ikke oppnas enighet pad grunn av
manglende samstemmighet til fordel for en
harmonisert preparatomtale etter tiltakene
nevnt i nr. 10 i denne artikkel, far framgangs-
maten for henvisning av saker i Unionens
interesse nevnt i artikkel 83 og 84 anvendelse.
For & opprettholde det oppnadde nivaet av har-
monisering av preparatomtalen skal enhver
fremtidig endring av de berorte markeds-
foringstillatelsene folge framgangsmaten for
gjensidig anerkjennelse.

Artikkel 71

Framgangsmate for harmonisering av preparat-
omtaler for generiske og hybride legemidler til
dyr

1.

Nar framgangsmaten nevnt i artikkel 70 er
avsluttet, og det er enighet om en harmonisert
preparatomtale for et referanselegemiddel til
dyr, skal innehaverne av markedsferings-
tillatelser for generiske legemidler til dyr
senest 60 dager etter beslutningen truffet av
vedkommende myndigheter i hver medlems-
stat og i samsvar med artikkel 62 segke om har-
monisering av felgende deler av preparat-
omtalen for de bererte generiske legemidlene
til dyr, alt etter hva som er relevant:

a) Malarter.
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b) De Kkliniske opplysningene nevnt i artikkel
35 nr. 1 bokstav ¢).
¢) Tilbakeholdelsestiden.

2. Dersom det dreier seg om en markedsferings-
tillatelse for et hybrid legemiddel til dyr under-
stettet av supplerende prekliniske studier eller
Kkliniske utprevinger, skal de relevante delene
av preparatomtalen nevnt i nr. 1, som unntak
fra nr. 1, ikke anses for a veere gjenstand for
harmonisering.

3. Innehavere av markedsferingstillatelser for
generiske og hybride legemidler til dyr skal
sikre at preparatomtalene for deres legemidler
i all hovedsak er identiske med preparat-
omtalene for referanselegemidlene til dyr.

Artikkel 72

Dokumentasjon om miljgsikkerhet og miljg-
risikovurdering av visse legemidler til dyr

Listen nevnt i artikkel 70 nr. 1 skal ikke inneholde
referanselegemidler til dyr som er godkjent for
1. oktober 2005, og som er blitt identifisert som
potensielt skadelige for miljget, og som ikke har
veert gjenstand for en miljerisikovurdering.

Dersom referanselegemidlet til dyr er god-
kjent for 1. oktober 2005 og er identifisert som
potensielt skadelig for miljoet, og ikke har veert
gjenstand for en miljerisikovurdering, skal ved-
kommende myndighet anmode innehaveren av
markedsferingstillatelsen om & oppdatere den
relevante dokumentasjonen om miljesikkerhet
nevnt i artikkel 8 nr. 1 bokstav b), idet det tas hen-
syn til gjennomgéelsen nevnt i artikkel 156 og,
dersom det er relevant, miljerisikovurderingen av
generiske legemidler til dyr av slike referanse-
legemidler.

Avsnitt 5

Legemiddelovervaking

Artikkel 73

Unionens system for legemiddelovervaking

1. Medlemsstatene, Kommisjonen, Byraet og
innehavere av markedsferingstillatelser skal
samarbeide om & opprette og vedlikeholde et
system for legemiddelovervaking i Unionen
med det formal 4 overvike sikkerheten ved og
effekten av godkjente legemidler til dyr for a
sikre en lopende vurdering av nytte-risiko-for-
holdet.

2. Vedkommende myndigheter, Byriet og inne-
havere av markedsferingstillatelser skal treffe
nedvendige tiltak for & stille til radighet midler

for & rapportere om og oppmuntre til rapporte-

ring av felgende mistenkte ueonskede hendel-

ser:

a) Enhver ugunstig eller utilsiktet reaksjon pa
et legemiddel til dyr hos et hvilket som
helst dyr.

b) Enhver observasjon av et legemiddel til
dyrs manglende effekt etter at det er gitt til
et dyr, enten det har skjedd i samsvar med
preparatomtalen eller ikke.

¢) Enhver miljghendelse som observeres
etter administrering av et legemiddel til dyr
til et dyr.

d) Enhver skadelig reaksjon hos mennesker
som eksponeres for et legemiddel til dyr.

e) Ethvert funn av et farmakologisk virkestoff
eller en restmarker i et produkt av animalsk
opprinnelse som overskrider de ovre
grenseverdiene for restmengder fastsatt i
samsvar med forordning (EF) nr. 470/2009,
etter at den fastsatte tilbakeholdelsestiden
er overholdt.

f) Enhver mistanke om overforing av et
smittestoff via et legemiddel til dyr.

2) Enhver ugunstig eller utilsiktet reaksjon pa
et legemiddel til mennesker hos et hvilket
som helst dyr.

Artikkel 74
Unionsdatabase for legemiddelovervaking

1. Byréet skal i samarbeid med medlemsstatene
opprette og vedlikeholde en unionsdatabase
for legemiddelovervéking for 4 rapportere om
og registrere mistenkte uenskede hendelser
nevnt i artikkel 73 nr. 2 («legemiddelover-
vakingsdatabase»), som ogsa skal inneholde
informasjon om kvalifiserte personer med
ansvar for legemiddelovervakingen som nevnt
i artikkel 77 nr. 8, referansenumrene for
masterfilen  for  legemiddelovervakings-
systemet, resultatene og utfallene av
signalhandteringen og resultatene av lege-
middelovervikingsinspeksjonene i samsvar
med artikkel 126.

2. Legemiddelovervikingsdatabasen skal vare
koblet sammen med produktdatabasen nevnt i
artikkel 55.

3. Byraet skal i samarbeid med medlemsstatene
og Kommisjonen utarbeide funksjonsspesifika-
sjonene for legemiddelovervikingsdatabasen.

4. Byraet skal sikre at informasjonen som rappor-
teres, lastes opp i legemiddelovervakingsdata-
basen og gjeres tilgjengelig i samsvar med
artikkel 75.
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5. Systemet for legemiddelovervikingsdata-

basen skal opprettes som et databehandlings-
nett som gjor det mulig & overfore data mel-
lom medlemsstater, Kommisjonen, Byraet og
innehavere av markedsferingstillatelsen, for a
sikre at alternativer for risikohandtering og
eventuelle egnede tiltak kan tas i betraktning
som nevnt i artikkel 129, 130 og 134 i tilfelle av
et varsel knyttet til legemiddelovervakings-
data.

Artikkel 75

Tilgang til legemiddelovervakingsdatabasen

1.

2.

Vedkommende myndigheter skal ha full til-
gang til legemiddelovervakingsdatabasen.
Innehavere av markedsforingstillatelser skal
ha tilgang til legemiddelovervikingsdatabasen
nar det gjelder informasjon om legemidler til
dyr som de har markedsferingstillatelse for, og
annen ikke-fortrolig informasjon om lege-
midler til dyr som de ikke har markedsferings-
tillatelse for, i det omfang som er nedvendig
for 4 kunne oppfylle legemiddelovervakings-
ansvaret nevnt i artikkel 77, 78 og 81.
Offentligheten skal ha tilgang til felgende
informasjon i legemiddelovervikingsdata-
basen, men skal ikke ha mulighet til & endre
informasjonen:

a) Antallet og, senest innen to ar fra 28. januar
2022, forekomsten av mistenkte uenskede
hendelser som rapporteres hvert ar, inndelt
etter legemiddel til dyr, dyreart og typen av
antatt uensket hendelse.

b) Resultatene og utfallene nevnt i artikkel 81
nr. 1 som stammer fra signalhindteringen
som gjennomferes av innehaveren av
markedsferingstillatelser for legemidler til
dyr eller grupper av legemidler til dyr.

Artikkel 76

Registrering og rapportering av mistenkte
uonskede hendelser

1.

Vedkommende myndigheter skal i legemiddel-
overvakingsdatabasen registrere alle mis-
tenkte uenskede hendelser som er rapportert
til dem, og som har inntruffet pd deres med-
lemsstats territorium, senest 30 dager etter &
ha mottatt rapporten om den mistenkte uen-
skede hendelsen.

Innehavere av markedsferingstillatelser skal i
legemiddelovervikingsdatabasen registrere
alle mistenkte uenskede hendelser knyttet til
deres godkjente legemidler til dyr som er rap-

portert til dem, og som har inntruffet i
Unionen eller i et tredjeland, eller som er blitt
offentliggjort i vitenskapelig litteratur, uten
opphold og senest 30 dager etter 4 ha mottatt
rapporten om den mistenkte uenskede hen-
delsen.

3. Byraet kan anmode innehaveren av en mar-
kedsforingstillatelse for sentralt godkjente
legemidler til dyr, eller for nasjonalt godkjente
legemidler til dyr dersom de faller inn under
virkeomradet for henvisning av saker i Unio-
nens interesse nevnt i artikkel 82, om & samle
inn spesifikke legemiddelovervakingsdata i til-
legg til informasjonen angitt i artikkel 73 nr. 2,
og a gjennomfore overvikingsstudier etter
markedsforing. Byraet skal gi en detaljert
begrunnelse for anmodningen, fastsette en
egnet frist og underrette vedkommende
myndigheter om dette.

4. Vedkommende myndigheter kan anmode
innehaveren av en markedsferingstillatelse for
nasjonalt godkjente legemidler til dyr om a
samle inn spesifikke legemiddelovervakings-
data i tillegg til dataene angitt i artikkel 73
nr. 2, og a4 gjennomfere overvikingsstudier
etter markedsfering. Vedkommende myndig-
het skal gi en detaljert begrunnelse for anmod-
ningen, fastsette en egnet frist og underrette
andre vedkommende myndigheter og Byraet
om dette.

Artikkel 77

Markedsferingstillatelsesinnehaverens ansvar
for legemiddelovervaking

1. Innehavere av markedsferingstillatelser skal
opprette og vedlikeholde et system for innsam-
ling, sammenstilling og vurdering av informa-
sjon om de mistenkte uenskede hendelsene
som gjelder deres godkjente legemidler til dyr,
slik at de kan oppfylle sitt legemiddelover-
vakingsansvar («legemiddelovervakings-
system»).

2. Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
ha en eller flere masterfiler for legemiddel-
overvakingssystemet som i detalj beskriver
legemiddelovervakingssystemet med hensyn
til innehaverens godkjente legemidler til dyr.
For hvert legemiddel til dyr skal innehaveren
av markedsforingstillatelsen ikke ha mer enn
én masterfil for legemiddelovervakings-
systemet.

3. Innehaveren av markedsforingstillatelsen skal
utpeke en lokal eller regional representant
som kan motta rapporter om mistenkte uen-
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skede hendelser, og som er i stand til 4 kom-
munisere pa sprakene i de relevante medlems-
statene.

Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
ha ansvar for legemiddelovervakingen av lege-
midlet til dyr som vedkommende har mar-
kedsferingstillatelse for, og skal ved hjelp av
egnede midler lopende vurdere nytte-risiko-
forholdet for dette legemidlet til dyr og om
nedvendig treffe egnede tiltak.

Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
overholde god legemiddelovervikingspraksis
for legemidler til dyr.

Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter vedta nedvendige tiltak for
god legemiddelovervikingspraksis for lege-
midler til dyr samt formatet for og innholdet i
masterfilen for legemiddelovervakings-
systemet og sammendraget av det. Disse gjen-
nomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar
med undersekelsesprosedyren nevnt i artikkel
145 nr. 2.

Dersom innehaveren av markedsferings-
tillatelsen har utkontraktert legemiddelover-
vakingsoppgavene til en tredjepart, skal disse
ordningene beskrives i detalj i masterfilen for
legemiddelovervakingssystemet.

Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
utpeke en eller flere kvalifiserte personer med
ansvar for legemiddelovervaking til & utfere
oppgavene fastsatt i artikkel 78. Disse kvalifi-
serte personene skal veere bosatte og utfere
sitt arbeid i Unionen og skal ha egnede kvalifi-
kasjoner og veere permanent tilgjengelig for
innehaveren av markedsferingstillatelsen. Det
skal bare utpekes én slik kvalifisert person for
hver masterfil for legemiddelovervakings-
systemet.

Oppgavene angitt i artikkel 78 som skal utfo-
res av den kvalifiserte personen med ansvar
for legemiddelovervaking nevnt i nr. 8 i denne
artikkel, kan utkontrakteres til en tredjepart
péa vilkarene fastsatt i nevnte nummer. Dersom
dette er tilfellet, skal disse ordningene beskri-
ves i detalj i kontrakten og angis i masterfilen
for legemiddelovervikingssystemet.
Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
pd grunnlag av vurderingen av legemiddel-
overvakingsdataene og, dersom det er ned-
vendig, uten unedig opphold seke om en end-
ring av vilkdrene for en markedsforings-
tillatelse i samsvar med artikkel 62.
Innehaveren av markedsforingstillatelsen skal
ikke offentlig kunngjere informasjon om lege-
middelovervakingen i forbindelse med sine

legemidler til dyr uten forst eller samtidig 4 ha
underrettet vedkommende myndighet som
har utstedt markedsferingstillatelsen, eller
Byraet, alt etter hva som er relevant, om at
vedkommende har til hensikt & gjore det.

Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
sikre at informasjon til offentligheten framlegges
pa en objektiv og ikke villedende mate.

Artikkel 78

Kvalifisert person med ansvar for legemiddel-
overvaking

1. Den kvalifiserte personen med ansvar for lege-
middeloverviking nevnt i artikkel 77 nr. 8 skal
sikre at folgende oppgaver utferes:

a) Utarbeide og vedlikeholde masterfilen for
legemiddelovervakingssystemet.

b) Tildele masterfilen for legemiddelover-
vakingssystemet et referansenummer og
sende inn dette referansenummeret til lege-
middelovervakingsdatabasen for hvert
legemiddel.

¢) Underrette vedkommende myndigheter og
Byraet, alt etter hva som er relevant, om
stedet for virksomheten.

d) Opprette og vedlikeholde et system som
sikrer at alle mistenkte uenskede hendel-
ser som innehaveren av markedsferings-
tillatelsen far kjennskap til, samles inn og
registreres, slik at de er tilgjengelige pa
minst ett sted i Unionen.

e) Utarbeide rapportene om mistenkte uen-
skede hendelser nevnt i artikkel 76 nr. 2,
vurdere dem, dersom det er nedvendig, og
registrere dem i legemiddelovervakings-
databasen.

f) Sikre at eventuelle anmodninger fra ved-
kommende myndigheter eller Byraet om
tilleggsinformasjon som er nedvendig for &
vurdere legemidlet til dyrs nytte-risikofor-
hold, besvares raskt og fullstendig.

g) Gi vedkommende myndigheter eller
Byraet, alt etter hva som er relevant, all
annen informasjon som er relevant for a
pavise en endring i et legemiddel til dyrs
nytte-risikoforhold, herunder relevant
informasjon om overvakingsstudier etter at
legemidlet er brakt i omsetning.

h) Bruke signalhdndteringen nevnt i artikkel
81 og sikre at alle ordninger for a oppfylle
ansvaret nevnt i artikkel 77 nr. 4 er pa plass.

i) Overvike legemiddelovervikingssystemet
og ved behov sikre at en egnet plan for fore-
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byggende eller korrigerende tiltak utarbei-
des og gjennomferes, og, dersom det er
nedvendig, sikre at masterfilen for lege-
middelovervikingssystemet endres.

j) Sikre at alt personale hos innehaveren av
markedsferingstillatelsen som deltar i lege-
middelovervakingsaktivitetene, far lepende
oppleering.

k) Underrette vedkommende myndigheter og
Byréaet om ethvert lovgivningsmessig tiltak
som treffes i et tredjeland, og som er knyt-
tet til legemiddelovervakingsdata, senest
21 dager etter & ha mottatt slik informasjon.

. Den kvalifiserte personen nevnt i artikkel 77

nr. 8 skal veere kontaktpunktet for innehaveren
av markedsforingstillatelsen ved spersmal
som gjelder legemiddelovervakingsinspek-
sjoner.

Artikkel 79

Vedkommende myndigheters og Byraets ansvar
for legemiddelovervaking

1.

2.

3.

4.

Vedkommende myndigheter skal fastsette
nedvendige framgangsmater for 4 vurdere
resultatene og utfallene av signalhdndteringen
som er registrert i legemiddelovervikings-
databasen i samsvar med artikkel 81 nr. 2,
samt mistenkte uenskede hendelser som
rapporteres til dem, vurdere alternativer for
risikohandtering og treffe eventuelle egnede
tiltak som gjelder markedsferingstillatelser, i
samsvar med 129, 130 og 134.

Vedkommende myndigheter kan fastsette saer-
lige krav til veterinaerer og annet helseperso-
nell nar det gjelder rapportering av mistenkte
uonskede hendelser. Byrdet kan organisere
meter eller et nettverk for grupper av veteri-
narer eller annet helsepersonell dersom det
foreligger et spesifikt behov for a4 samle inn,
sammenstille eller analysere spesifikke lege-
middelovervakingsdata.

Vedkommende myndigheter og Byraet skal
offentliggjore all viktig informasjon om uen-
skede hendelser knyttet til bruken av et lege-
middel til dyr. Det skal skje i rett tid ved hjelp
av enhver offentlig tilgjengelig kommunika-
sjonsmetode med en forutgdende eller samti-
dig underretning av innehaveren av markeds-
foringstillatelsen.

Vedkommende myndigheter skal ved hjelp av
kontrollene og inspeksjonene nevnt i artikkel
123 og 126 kontrollere at innehaverne av
markedsforingstillatelser oppfyller kravene til
legemiddelovervaking fastsatt i dette avsnitt.

o.

6.

Byraet skal fastsette nedvendige framgangs-
mater for 4 vurdere mistenkte uenskede hen-
delser som gjelder sentralt godkjente lege-
midler til dyr, og som rapporteres til det, og
anbefale risikohindteringstiltak for Kommi-
sjonen. Kommisjonen skal treffe alle egnede
tiltak som er nevnt i artikkel 129, 130 og 134,
og som gjelder markedsferingstillatelser.
Vedkommende myndighet eller Byréet, alt
etter hva som er relevant, kan nir som helst
anmode innehaveren av markedsferingstil-
latelsen om & framlegge en kopi av masterfilen
for legemiddelovervikingssystemet. Inne-
haveren av markedsforingstillatelsen skal
framlegge kopien senest sju dager etter a ha
mottatt anmodningen.

Artikkel 80

Vedkommende myndighets delegering av
oppgaver

1.

En vedkommende myndighet kan delegere
alle oppgaver den pélegges, som nevnt i artik-
kel 79, til en vedkommende myndighet i annen
medlemsstat dersom denne har gitt skriftlig
samtykke til dette.

Delegerende vedkommende myndighet skal
underrette Kommisjonen, Byriet og andre
vedkommende myndigheter om delegeringen
nevnt i nr. 1 og offentliggjere denne informa-
sjonen.

Artikkel 81
Signalhandtering

1.

Innehavere av markedsferingstillatelser skal
gjennomfere en signalhdndtering for sine
legemidler til dyr, ved behov ved & ta hensyn
til salgstall og andre relevante legemiddel-
overvakingsdata som de med rimelighet kan
forventes 4 veere kjent med, og som kan veere
nyttige for signalhandteringen. Disse dataene
kan omfatte vitenskapelig informasjon samlet
inn fra gjennomgaelser av vitenskapelig litte-
ratur.
Dersom utfallet av signalh&ndteringen viser en
endring i nytterisiko-forholdet eller en ny
risiko, skal innehaverne av markedsferingstil-
latelser uten opphold og senest innen 30 dager
underrette vedkommende myndigheter eller
Byraet, alt etter hva som er relevant, og treffe
de nedvendige tiltakene i samsvar med artik-
kel 77 nr. 10.

Innehavere av markedsferingstillatelser
skal minst en gang i dret registrere alle resulta-
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ter og utfall av signalhandteringen, herunder
en konklusjon om nytte-risiko-forholdet og,
dersom det er relevant, henvisninger til rele-
vant vitenskapelig litteratur, i legemiddelover-
vakingsdatabasen.

Nar det gjelder legemidler til dyr nevnt i
artikkel 42 nr. 2 bokstav c), skal innehavere av
markedsferingstillatelser registrere alle resul-
tater og utfall av signalhindteringen i lege-
middelovervakingsdatabasen, herunder en
konklusjon om nytte-risiko-forholdet og, der-
som det er relevant, henvisninger til relevant
vitenskapelig litteratur, si ofte som det som er
angitt i markedsferingstillatelsen.

3. Vedkommende myndigheter og Byrédet kan
beslutte & gjennomfere en maélrettet signal-
héndtering for et bestemt legemiddel til dyr
eller gruppe av legemidler til dyr.

4. Med henblikk pa nr. 3 skal Byraet og koordi-
neringsgruppen dele pa oppgavene knyttet til
den malrettede signalhdndteringen og for
hvert legemiddel til dyr eller hver gruppe av
legemidler til dyr i fellesskap velge en ved-
kommende myndighet eller Byraet som
ansvarlig for en slik malrettet signalhandtering
(«ledende myndighet»).

5. Ved valg av en ledende myndighet skal Byraet
og koordineringsgruppen ta i betraktning en
rettferdig fordeling av oppgaver samt unnga
dobbeltarbeid.

6. Dersom vedkommende myndighet eller Kom-
misjonen, alt etter hva som er relevant, mener
at det er nedvendig med oppfelgende tiltak,
skal de treffe egnede tiltak som nevnt i
artikkel 129, 130 og 134.

Avsnitt 6
Henvisning av saker i Unionens interesse
Artikkel 82

Virkeomrade for henvisning av saker i Unionens
interesse

1. Dersom Unionens interesser er berert, og
seerlig folke- eller dyrehelseinteresser eller
miljeinteresser forbundet med legemidler til
dyrs kvalitet, sikkerhet eller effekt, kan inne-
haveren av markedsferingstillatelsen, en eller
flere vedkommende myndigheter i en eller
flere medlemsstater eller Kommisjonen hen-
vise en sak som gir grunn til bekymring, til
Byraet med henblikk pa anvendelse av fram-
gangsmaten fastsatt i artikkel 83. Saken som
gir grunn til bekymring, skal identifiseres

tydelig.

2.

3.

Innehaveren av markedsferingstillatelsen, den
berorte vedkommende myndighet eller
Kommisjonen skal underrette de andre
berorte partene om dette.

Vedkommende myndigheter i medlems-
statene og innehavere av markedsferingstil-
latelser skal pd anmodning fra Byréaet over-
sende all tilgjengelig informasjon knyttet til
henvisningen av saker i Unionens interesse til
Byraet.

Byraet kan begrense henvisningen av saker i
Unionens interesse til bestemte deler av vil-
kérene for markedsferingstillatelsen.

Artikkel 83

Framgangsmate for henvisning av saker
i Unionens interesse

1.

Byraet skal pa sitt nettsted offentliggjere infor-
masjon om at det er foretatt en henvisning i
samsvar med artikkel 82, og skal oppfordre
berorte parter til 4 framsette synspunkter.
Byraet skal anmode komiteen nevnt i artikkel
139 om & behandle saken som er henvist.
Komiteen skal avgi en begrunnet uttalelse
senest 120 dager etter at den har fatt henvist
saken. Komiteen kan forlenge denne fristen
med heyst 60 dager, idet det tas hensyn til
synspunktene til de bererte innehaverne av
markedsferingstillatelser.

For komiteen avgir sin uttalelse, skal den gi de
berorte innehaverne av markedsferingstillatel-
ser mulighet til & framlegge forklaringer innen
en fastsatt frist. Komiteen kan forlenge fristen
nevntinr. 2 for 4 gi de berorte innehaverne av
markedsferingstillatelser mulighet til & utar-
beide sine forklaringer.

I forbindelse med behandling av saken skal
komiteen utpeke ett av sine medlemmer som
rapporter. Komiteen kan utpeke uavhengige
sakkyndige som skal gi rdd om bestemte
spersmal. Nar komiteen utpeker sakkyndige,
skal den definere deres oppgaver og angi en
frist for nar oppgavene skal veere utfort.
Senest 15 dager etter at komiteen har vedtatt
sin uttalelse, skal Byrdet oversende den til
medlemsstatene, Kommisjonen og de berorte
innehaverne av  markedsferingstillatelser
sammen med en evalueringsrapport for et
eller flere legemidler til dyr og begrunnelsen
for dens konklusjoner.

Senest 15 dager etter & ha mottatt komiteens
uttalelse kan innehaveren av markedsferings-
tillatelsen skriftlig underrette Byrdet om at
vedkommende har til hensikt & anmode om en
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ny vurdering av uttalelsen. I slike tilfeller skal
innehaveren av  markedsferingstillatelsen
oversende Byraet en detaljert begrunnelse for
anmodningen om ny vurdering senest 60
dager etter 4 ha mottatt uttalelsen.

Senest 60 dager etter & ha mottatt en anmod-
ning som nevnt i nr. 6 skal komiteen vurdere
uttalelsen pa nytt. Begrunnelsen for konklu-
sjonen skal vedlegges evalueringsrapporten
nevntinr. 5.

Artikkel 84

Beslutning etter henvisning av saker i Unionens
interesse

1.

Senest 15 dager etter & ha mottatt uttalelsen
nevnt i artikkel 83 nr. 5 og i samsvar med fram-
gangsmatene nevnt i artikkel 83 nr. 6 og 7 skal
Kommisjonen utarbeide et utkast til beslut-
ning. Dersom utkastet til beslutning ikke er i
samsvar med Byréets uttalelse, skal Kommi-
sjonen ogsa vedlegge en detaljert redegjorelse
om grunnene til avvikene i et vedlegg til
utkastet til beslutning.

Kommisjonen skal oversende utkastet til
beslutning til medlemsstatene.

Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter treffe beslutning om henvis-
ningen av saken i Unionens interesse. Disse
gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i sam-
svar med undersegkelsesprosedyren nevnt i
artikkel 145 nr. 2. Med mindre annet er angitt i
meddelelsen om henvisningen i samsvar med
artikkel 82, skal Kommisjonens beslutning fa
anvendelse pa de legemidlene til dyr som hen-
visningen gjelder.

Dersom legemidlene til dyr som henvis-
ningen gjelder, er blitt godkjent i samsvar
med den nasjonale framgangsmaten, fram-
gangsmaten for gjensidig anerkjennelse eller
den desentraliserte framgangsmaten, skal
Kommisjonens beslutning nevnt i nr. 3 rettes
til alle medlemsstater og meddeles den
berorte innehaveren av markedsferingstil-
latelsen til orientering.

Vedkommende myndigheter og bererte inne-
havere av markedsferingstillatelser skal treffe
alle nedvendige tiltak med hensyn til markeds-
foringstillatelsene for de bererte legemidlene
til dyr for a etterkomme Kommisjonens beslut-
ning nevnt i nr. 3 i denne artikkel, senest 30
dager etter at den er meddelt, med mindre det
er fastsatt en annen frist i beslutningen. Slike
tiltak skal omfatte, dersom det er relevant, en
anmodning til innehaveren av markedsferings-

tillatelsen om & inngi en seknad om endring
som nevnt i artikkel 62 nr. 1.

Dersom henvisningen gjelder sentralt god-
kjente legemidler til dyr, skal Kommisjonen
oversende sin beslutning nevnt i nr. 3 til inne-
haveren av markedsforingstillatelsen samt
meddele medlemsstatene om den.

Nasjonalt godkjente legemidler til dyr som har
veert gjenstand for en framgangsmate for hen-
visning, skal overferes til en framgangsmate
for gjensidig anerkjennelse.

Kapittel V

Homgopatiske legemidler til dyr
Artikkel 85
Homgopatiske legemidler til dyr

1. Homeopatiske legemidler til dyr som oppfyller
vilkarene fastsatt i artikkel 86, skal registreres
i samsvar med artikkel 87.

2. Homeopatiske legemidler til dyr som ikke
oppfyller vilkdrene fastsatt i artikkel 86, skal
omfattes av artikkel 5.

Artikkel 86

Registrering av homgopatiske legemidler til dyr

1.

Et homeopatisk legemiddel til dyr som opp-
fyller alle folgende vilkér, skal omfattes av en
framgangsmate for registrering:

a) Det tilferes via en tilferselsvei som er
beskrevet i Den europeiske farmakopé, eller,
dersom den ikke finnes der, i farma-
kopeene som er i offisiell bruk i medlems-
statene.

b) Det har en tilstrekkelig fortynningsgrad for
a garantere at det er sikkert, og det mé ikke
inneholde mer enn en del per 10 000 av
mortinkturen.

¢) Det er ikke angitt terapeutiske indikasjoner
i merkingen eller i annen relatert informa-
sjon.

Medlemsstatene kan fastsette framgangs-

mater for registrering av homeopatiske lege-

midler til dyr i tillegg til de som er fastsatt i

dette kapittel.

Artikkel 87

Soknad om og framgangsmate for registrering
av homgopatiske legemidler til dyr

1.

Folgende dokumenter skal inngé i seknaden
om registrering av et homeopatisk legemiddel
til dyr:
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a) De(t) homeopatiske stamproduktets/-pro-
duktenes vitenskapelige navn eller et annet
navn som er brukt i en farmakopé, med
opplysning om tilferselsveien, legemiddel-
formen og fortynningsgraden som skal
registreres.

b) Dokumentasjon med en beskrivelse av til-
virkningen og kontrollen av de (t) homeopa-
tiske stamproduktet/-produktene og bevis
for deres homeopatiske bruk pd grunnlag
av en fyllestgjorende bibliografi; med hen-
syn til homeopatiske legemidler til dyr som
inneholder biologiske stoffer, en beskri-
velse av tiltakene som er truffet for a sikre
at de ikke inneholder sykdomsfram-
kallende stoffer.

¢) Dokumentasjon om tilvirkning og kontroll
for hver legemiddelform og en beskrivelse
av fortynnings- og potenseringsmetoden.

d) Tilvirkertillatelsen for de bererte homeopa-
tiske legemidlene til dyr.

e) Kopier av eventuelle registreringer for de
samme homeopatiske legemidlene til dyr
oppnadd i andre medlemsstater.

f) Teksten som skal sti i pakningsvedlegget
og pa den ytre og indre emballasjen for de
homeopatiske legemidlene til dyr som skal
registreres.

g) Data om det homeopatiske legemidlet til
dyrs stabilitet.

h) For homeopatiske legemidler til dyr bereg-
net pad dyr bestemt til nzeringsmiddel-
produksjon skal virkestoffene vaere de
farmakologiske virkestoffene som er tillatt i
samsvar med forordning (EF) nr. 470/2009
og eventuelle rettsakter vedtatt pa grunnlag
av nevnte forordning.

. En seoknad om registrering kan omfatte en

rekke homeopatiske legemidler til dyr med

samme legemiddelform og som stammer fra
det eller de samme homeopatiske stampro-
duktene.

. Vedkommende myndighet kan fastsette pa

hvilke vilkdr det registrerte homeopatiske

legemidlet til dyr kan gjeres tilgjengelig.

. Framgangsmaten for registrering av et homgo-

patisk legemiddel til dyr skal fullferes senest

90 dager etter at en gyldig seknad er inngitt.

. En innehaver av en registrering for et homgo-

patisk legemiddel til dyr skal ha de samme for-

pliktelsene som en innehaver av en markeds-

foringstillatelse i samsvar med artikkel 2 nr. 5.

. En registrering for et homeopatisk legemiddel

til dyr skal bare utstedes til en seker som er

etablert i Unionen. Kravet om & vaere etablert i

Unionen skal
ringsinnehavere.

ogsd gjelde for registre-

Kapittel VI
Tilvirkning, import og eksport
Artikkel 88

Tilvirkertillatelser

1.

Det kreves en tilvirkertillatelse for 4 utfere

folgende aktiviteter:

a) Tilvirkning av legemidler til dyr, selv om de
bare er beregnet pa eksport.

b) Deltakelse i enhver del av prosessen med &
tilvirke et legemiddel til dyr eller med &
ferdigstille det, herunder deltakelse i bear-
beiding, sammensetting, emballering og
ompakking, merking og ommerking, opp-
bevaring, sterilisering, testing eller frigiv-
else for levering som en del av denne pro-
sessen.

¢) Import avlegemidler til dyr.

Uten hensyn til nr. 1 i denne artikkel kan med-

lemsstatene beslutte at det ikke skal kreves en

tilvirkertillatelse for tilberedning, oppdeling,
endring av emballasjen eller presentasjonen av
legemidler til dyr, dersom disse prosessene
utelukkende utfores med henblikk pa detalj-
salg direkte til offentligheten i samsvar med

artikkel 103 og 104.

Dersom nr. 2 far anvendelse, skal paknings-

vedlegget vedlegges hver oppdelte del, og

partinummeret og utlepsdatoen skal vaere
tydelig angitt.

Vedkommende myndigheter skal registrere

tilvirkertillatelsene de har utstedt, i databasen

over tilvirkning og grossistvirksomhet opp-

rettet i samsvar med artikkel 91.

Tilvirkertillatelser skal vaere gyldige i hele

Unionen.

Artikkel 89

Soknad om tilvirkertillatelse

1.

En soknad om tilvirkertillatelse skal inngis til

en vedkommende myndighet i medlems-

staten der tilvirkningsstedet ligger.

En soknad om tilvirkertillatelse skal minst

inneholde informasjon om det folgende:

a) Legemidlene til dyr som skal tilvirkes eller
importeres.

b) Sekerens navn eller firmanavn og faste
adresse eller registrerte forretningssted.

¢) Legemiddelformene som skal tilvirkes eller
importeres.
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d) Opplysninger om tilvirkningsstedet der
legemidlene til dyr skal tilvirkes eller
importeres.

e) En erklering om at sekeren oppfyller
kravene fastsatt i artikkel 93 og 97.

Artikkel 90

Framgangsmate for utstedelse av tilvirker-
tillatelser

1.

For vedkommende myndighet utsteder en til-
virkertillatelse, skal den foreta en inspeksjon
av tilvirkningsstedet.

. Vedkommende myndighet kan kreve at soke-

ren framlegger tilleggsinformasjon i tillegg til
informasjonen inngitt sammen med seknaden
i henhold til artikkel 89. Dersom vedkom-
mende myndighet gjor bruk av denne retten,
skal fristen nevnt i nr. 4 i denne artikkel opp-
heves midlertidig eller begynne & lope forst
nir sekeren har inngitt den nedvendige til-
leggsinformasjonen.

En tilvirkertillatelse gjelder bare for tilvirk-
ningsstedet og legemiddelformene angitt i
seknaden nevnt i artikkel 89.

Medlemsstatene skal fastsette framgangs-
mater for & utstede eller avsla tilvirkertillatel-
ser. Slike framgangsmaéter skal ikke overstige
90 dager fra vedkommende myndighet har
mottatt en seknad om tilvirkertillatelse.

En tilvirkertillatelse kan utstedes péa visse vil-
kar med krav om at sekeren treffer tiltak eller
innferer saerlige framgangsmater innen en
fastsatt frist. Dersom en tilvirkertillatelse er
utstedt pa visse vilkdr, skal den oppheves
midlertidig eller tilbakekalles dersom kravene
ikke oppfylles.

Artikkel 91

Tilvirknings- og grossistvirksomhetsdatabase

1.

2.

Byraet skal opprette og vedlikeholde en
unionsdatabase over tilvirkning, import og
grossistvirksomhet («tilvirknings- og grossist-
virksomhetsdatabase»).

Tilvirknings- og  grossistvirksomhetsdata-
basen skal inneholde informasjon om vedkom-
mende myndigheters utstedelse, midlertidig
oppheving eller tilbakekalling av alle tilvirker-
tillatelser, tillatelser til grossistvirksomhet,
sertifikater for god tilvirkerpraksis og registre-
ringer av tilvirkere, importerer og distribu-
torer av virkestoffer.

I tilvirknings- og grossistvirksomhetsdata-
basen skal vedkommende myndigheter regi-

strere informasjon om tilvirkertillatelser og til-
latelser til grossistvirksomhet samt sertifikater
som er utstedt i samsvar med artikkel 90, 94
og 100, sammen med informasjon om importe-
rer, tilvirkere og distributerer av virkestoffer
som er registrert i samsvar med artikkel 95.
Byraet skal i samarbeid med medlemsstatene
og Kommisjonen utarbeide funksjonsspesifika-
sjoner, herunder formatet for elektronisk inn-
sending av data, for tilvirknings- og grossist-
virksomhetsdatabasen.

Byréaet skal sikre at informasjonen som rappor-
teres til tilvirknings- og grossistvirksomhets-
databasen, sammenstilles og gjeres tilgjenge-
lig, og at informasjonen deles.

Vedkommende myndigheter skal ha full til-
gang til tilvirknings- og grossistvirksomhets-
databasen.

Offentligheten skal ha tilgang til informasjon i
tilvirknings- og grossistvirksomhetsdatabasen,
men skal ikke ha mulighet til & endre denne
informasjonen.

Artikkel 92

Endring av tilvirkertillatelser pa anmodning

1.

Dersom innehaveren av en tilvirkertillatelse
anmoder om en endring av tilvirkertillatelsen,
skal framgangsmaten for & vurdere en slik
anmodning ikke overstige 30 dager fra den
dagen vedkommende myndighet mottar
anmodningen. I begrunnede tilfeller, herunder
nar en inspeksjon er nedvendig, kan vedkom-
mende myndighet forlenge denne fristen til
90 dager.

Anmodningen nevnt i nr. 1 skal inneholde en
beskrivelse av den enskede endringen.

Innen fristen nevnt i nr. 1 kan vedkommende
myndighet kreve at innehaveren av tilvirkertil-
latelsen framlegger tilleggsinformasjon innen
en fastsatt frist, og beslutte a foreta en inspek-
sjon. Framgangsmaten skal innstilles fram til
tilleggsinformasjonen foreligger.
Vedkommende myndighet skal vurdere
anmodningen nevnt i nr. 1, underrette inne-
haveren av tilvirkertillatelsen om utfallet av
vurderingen og, dersom det er relevant, endre
tilvirkertillatelsen samt oppdatere, dersom det
er relevant, tilvirknings- og grossistvirksom-
hetsdatabasen.

Artikkel 93

Tilvirkertillatelsesinnehaverens forpliktelser

1.

Innehaveren av en tilvirkertillatelse skal
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a) ha egnede og tilstrekkelige lokaler, teknisk
utstyr og testfasiliteter til radighet for akti-
vitetene angitt i vedkommendes tilvirker-
tillatelse,

b) ha minst én kvalifisert person som nevnt i
artikkel 97 til radighet og sikre at den kvali-
fiserte personen utferer sine oppgaver i
samsvar med nevnte artikkel,

¢) gjore det mulig for den kvalifiserte perso-
nen nevnt i artikkel 97 & utfere sine opp-
gaver, sarlig ved 4 gi tilgang til alle nedven-
dige dokumenter og lokaler og ved & stille
alt nedvendig teknisk utstyr og testfasilite-
ter til radighet for vedkommende,

d) minst 30 dager i forveien varsle vedkom-
mende myndighet om at den kvalifiserte
personen nevnt i artikkel 97 vil bli skiftet ut,
eller, dersom forhandsvarsling ikke er
mulig fordi utskiftningen er uventet, under-
rette vedkommende myndighet umiddel-
bart,

e) ha til radighet personale som oppfyller de
lovfestede kravene i den relevante med-
lemsstaten, bade med hensyn til tilvirkning
og kontroll,

f) girepresentantene for vedkommende myn-
dighet adgang til lokalene til enhver tid,

g) fore detaljerte registre over alle legemidler
til dyr som innehaveren av en tilvirkertil-
latelse leverer i samsvar med artikkel 96,
og oppbevare preover av hvert parti,

h) bare levere legemidler til dyr til grossister
av legemidler til dyr,

i) underrette vedkommende myndighet og
innehaveren av markedsferingstillatelsen
umiddelbart dersom innehaveren av en til-
virkertillatelse far informasjon om at lege-
midler til dyr som omfattes av tilvirker-
tillatelsen, er, eller mistenkes & veere, for-
falskede, uavhengig av om disse lege-
midlene til dyr ble distribuert i den lovlige
forsyningskjeden eller pa ulovlig mate, her-
under ulovlig salg gjennom informasjons-
samfunnstjenester,

j) overholde god tilvirkerpraksis for lege-
midler til dyr og som utgangsmateriale bare
bruke virkestoffer som er tilvirket i sam-
svar med god tilvirkerpraksis for virke-
stoffer, og distribuert i samsvar med god
distribusjonspraksis for virkestoffer,

k) kontrollere at hver tilvirker, distributer og
importer i Unionen som innehaveren av en
tilvirkertillatelse mottar virkestoffer fra, er
registrert hos vedkommende myndighet i
medlemsstaten der tilvirkeren, distribute-

2.

ren og importeren er etablert, i samsvar
med artikkel 95,

1) foreta revisjoner basert pa en risikovurde-
ring av tilvirkerne, distributerene og impor-
terene som innehaveren av en tilvirkertil-
latelse mottar virkestoffer fra.

Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-

foringsrettsakter vedta tiltak som gjelder god

tilvirkerpraksis for legemidler til dyr og virke-
stoffer som brukes som utgangsmateriale,
som nevnt i nr. 1 bokstav j) i denne artikkel.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i

samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt

i artikkel 145 nr. 2.

Artikkel 94

Sertifikater for god tilvirkningspraksis

1.

Senest 90 dager etter en inspeksjon skal ved-
kommende myndighet utstede et sertifikat for
god tilvirkningspraksis for det bererte tilvirk-
ningsstedet til tilvirkeren dersom inspek-
sjonen fastslar at den aktuelle tilvirkeren opp-
fyller kravene fastsatt i denne forordning og i
gjennomferingsrettsakten nevnt i artikkel 93
nr. 2.

Dersom utfallet av inspeksjonen nevnt i nr. 11i
denne artikkel er at tilvirkeren ikke over-
holder god tilvirkningspraksis, skal dette
registreres i tilvirknings- og grossistvirksom-
hetsdatabasen nevnt i artikkel 91.
Konklusjonene som trekkes etter en inspek-
sjon av en tilvirker, skal gjelde i hele Unionen.
En vedkommende myndighet, Kommisjonen
eller Byraet kan kreve at en tilvirker som er
etablert i et tredjeland, underkaster seg en
inspeksjon som nevnt i nr. 1, uten at det bero-
rer eventuelle avtaler inngétt mellom Unionen
og et tredjeland.

Importerer av legemidler til dyr skal for disse
legemidlene leveres til Unionen, sikre at en til-
virker som er etablert i et tredjeland, har et
sertifikat for god tilvirkningspraksis som er
utstedt av en vedkommende myndighet, eller,
dersom tredjelandet er part i en avtale inngatt
mellom Unionen og tredjelandet, at det fore-
ligger en tilsvarende bekreftelse.

Artikkel 95

Importerer, tilvirkere og distributgrer av virke-
stoffer som er etablert i Unionen

1.

Importerer, tilvirkere og distributerer av virke-
stoffer som brukes som utgangsmateriale i
legemidler til dyr, og som er etablert i Unio-
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nen, skal registrere sin virksomhet hos ved-
kommende myndighet i medlemsstaten der de
er etablert, og overholde god tilvirknings-
praksis og god distribusjonspraksis, alt etter
hva som er relevant.
. Registreringsskjemaet for a registrere virk-
somheten hos vedkommende myndighet skal
inneholde minst felgende informasjon:
a) Navn eller firmanavn og fast adresse eller
registrert forretningssted.
b) Angivelse av virkestoffene som skal impor-
teres, tilvirkes eller distribueres.
¢) Opplysninger om lokaler og teknisk utstyr.
. Importerene, tilvirkerne og distributerene av
virkestoffer nevnt i nr. 1 skal sende registre-
ringsskjemaet til vedkommende myndighet
minst 60 dager for den planlagte oppstarten av
virksomheten. Importerer, tilvirkere og distri-
buterer av virkestoffer som er virksomme for
28. januar 2022, skal sende registrerings-
skjemaet til vedkommende myndighet senest
29. mars 2022.
. Vedkommende myndighet kan p& grunnlag av
en risikovurdering beslutte & foreta en inspek-
sjon. Dersom vedkommende myndighet
senest 60 dager etter at registreringsskjemaet
er mottatt, underretter om at det vil bli foretatt
en inspeksjon, skal virksomheten ikke startes
for vedkommende myndighet har underrettet
om at den kan startes. Dersom dette er til-
fellet, skal vedkommende myndighet foreta
inspeksjonen og underrette importerene, til-
virkerne og distributerene av virkestoffer
nevnt i nr. 1 om resultatene av inspeksjonen
senest 60 dager etter underretningen om at
den har til hensikt & gjennomfere inspek-
sjonen. Dersom vedkommende myndighet
senest 60 dager etter at registreringsskjemaet
er mottatt, ikke har underrettet om at det vil
bli foretatt en inspeksjon, kan virksomheten
startes.
. Importerene, tilvirkerne og distributerene av
virkestoffer nevnt i nr. 1 skal hvert ar sende en
oversikt over endringene som er gjort med
hensyn til informasjonen gitt i registrerings-
skjemaet, til vedkommende myndigheter.
Enhver endring som kan pévirke kvaliteten pa
eller sikkerheten knyttet til virkestoffene som
tilvirkes, importeres eller distribueres, skal
meldes umiddelbart.
. Vedkommende myndigheter skal registrere
informasjonen som er framlagt i samsvar med
nr. 2 i denne artikkel og med artikkel 132, i til-
virknings- og grossistvirksomhetsdatabasen
nevnt i artikkel 91.

7.

Denne artikkel berorer ikke artikkel 94.

8. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-

foringsrettsakter vedta tiltak som gjelder god
distribusjonspraksis for virkestoffer som bru-
kes som utgangsmateriale i legemidler til dyr.
Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i
samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt
i artikkel 145 nr. 2.

Artikkel 96
Registerforing

1.

Innehaveren av en tilvirkertillatelse skal regi-
strere folgende informasjon om alle lege-
midler til dyr vedkommende leverer:

a) Datoen for transaksjonen.

b) Navnet pa legemidlet til dyr og, dersom det
er relevant, markedsferingstillatelses-
nummer samt, dersom det er relevant, lege-
middelform og styrke.

¢) Mengde som er levert.

d) Mottakerens navn eller firmanavn og faste
adresse eller registrerte forretningssted.

e) Partinummer.

f) Utlepsdato.

Registrene nevnt i nr. 1 skal vaere tilgjengelige

for vedkommende myndigheter med henblikk

pa inspeksjon i ett ar etter partiets utlepsdato
eller i minst fem ar etter registreringen, alt
etter hva som er lengst.

Artikkel 97

Kvalifisert person med ansvar for tilvirkning og
frigivelse av partier

1.

Innehaveren av en tilvirkertillatelse skal til
enhver tid ha til radighet minst én kvalifisert
person som oppfyller vilkarene fastsatt i denne
artikkel, og som har seerlig ansvar for a utfere
oppgavene angitt i denne artikkel.
Den kvalifiserte personen nevnt i nr. 1 skal ha
en universitetsgrad i en eller flere av folgende
vitenskapelige disipliner: farmasi, humanmedi-
sin, veterineermedisin, kjemi, farmaseytisk
kjemi og teknologi eller biologi.
Den kvalifiserte personen nevnt i nr. 1 skal ha
minst to ars praktisk erfaring fra ett eller flere
foretak som er godkjente tilvirkere, pad omréa-
dene kvalitetssikring av legemidler, kvalitativ
analyse av legemidler, kvantitativ analyse av
virkestoffer og kontrollene som er nedvendige
for & sikre legemidlene til dyrs kvalitet.
Varigheten av den praktiske erfaringen
som kreves i forste ledd, kan reduseres med ett
ar dersom universitetsutdanningen varer i
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minst fem ar, og med ett og et halvt ar dersom
utdanningen varer i minst seks ar.
Innehaveren av tilvirkertillatelsen, dersom
dette er en fysisk person, kan selv pata seg
ansvaret nevnt i nr. 1 dersom vedkommende
personlig oppfyller vilkarene nevnt i nr. 2 og 3.
Vedkommende myndighet kan fastsette
egnede administrative framgangsmater for a
kontrollere at en kvalifisert person nevntinr. 1
oppfyller vilkarene nevntinr. 2 og 3.

Den kvalifiserte personen nevnt i nr. 1 skal
sikre at hvert parti av legemidlet til dyr til-
virkes i samsvar med god tilvirkningspraksis
og testes i samsvar med vilkirene for
markedsforingstillatelsen. Den kvalifiserte
personen skal utarbeide en kontrollrapport om
dette. Slike kontrollrapporter skal vaere gyl-
dige i hele Unionen.

Dersom legemidler til dyr importeres, skal
den kvalifiserte personen nevnt i nr. 1 sikre at
hvert produksjonsparti som er importert, har
gjennomgitt en fullstendig kvalitativ og kvanti-
tativ analyse i Unionen av minst alle virke-
stoffene samt alle de andre testene som er
nedvendige for & sikre legemidlene til dyrs
kvalitet i samsvar med kravene i markeds-
foringstillatelsen, og at det tilvirkede partiet er
i samsvar med god tilvirkningspraksis.

Den kvalifiserte personen nevnt i nr. 1 skal
fore registre over alle produksjonspartiene
som frigis. Disse registrene skal holdes opp-
daterte etter hvert som prosessene gjennom-
fores, og skal stilles til radighet for vedkom-
mende myndighet i minst ett ar etter partiets
utlepsdato eller i minst fem ar etter registre-
ringen, alt etter hva som er lengst.

Dersom legemidler til dyr som er tilvirket i
Unionen, eksporteres og deretter importeres
tilbake til Unionen fra et tredjeland, far nr. 6
anvendelse.

Dersom legemidler til dyr importeres fra
tredjeland som Unionen har inngitt avtaler
med om bruk av standarder for god tilvirk-
ningspraksis som minst svarer til de som er
fastsatt i samsvar med artikkel 93 nr. 2, og det
dokumenteres at testene nevnt i nr. 6 i denne
artikkel er utfert i eksportstaten, kan den kva-
lifiserte personen utarbeide kontrollrapporten
nevntinr. 6idenne artikkel uten at de nedven-
dige testene nevnt i nr. 7 i denne artikkel er
utfort, med mindre vedkommende myndighet
i importmedlemsstaten beslutter noe annet.

Artikkel 98
Sertifikater for legemidler til dyr

1.

2.

Pi anmodning fra en tilvirker eller en ekspor-

tor av legemidler til dyr eller fra myndighetene

i et importtredjeland skal vedkommende myn-

dighet eller Byréet bekrefte

a) at tilvirkeren har en tilvirkertillatelse,

b) at tilvirkeren har et sertifikat for god tilvirk-
ningspraksis som nevnt i artikkel 94, eller

¢) at det berorte legemidlet til dyr har fatt
utstedt markedsferingstillatelse i den aktu-
elle medlemsstaten, eller, dersom det
gjelder en anmodning til Byraet, at det er
utstedt en sentralisert markedsferings-
tillatelse.

Ved utstedelse av slike sertifikater skal ved-

kommende myndighet eller Byraet, alt etter

hva som er relevant, ta hensyn til relevante

gjeldende administrative ordninger nér det

gjelder slike sertifikaters innhold og format.

Kapittel VI

Levering og bruk
Avsnitt 1

Grossistvirksomhet
Artikkel 99

Tillatelse til grossistvirksomhet

1.

2.

For grossistvirksomhet med legemidler til dyr
kreves det grossisttillatelse.

Innehavere av en grossisttillatelse skal veere
etablert i Unionen.

Grossisttillatelser skal vaere gyldige i hele
Unionen.

Medlemsstatene kan beslutte at levering av
sma mengder legemidler til dyr fra en detaljist
til en annen i samme medlemsstat ikke skal
omfattes av kravet om grossisttillatelse.

Som unntak fra nr. 1 kreves det ikke at en inne-
haver av tilvirkertillatelse har en grossist-
tillatelse for legemidlene til dyr som omfattes
av tilvirkertillatelsen.

Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter vedta tiltak for god distribu-
sjonspraksis for legemidler til dyr. Disse
gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i sam-
svar med undersokelsesprosedyren nevnt i
artikkel 145 nr. 2.
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Artikkel 100

Soknad om og framgangsmater for grossist-
tillatelser

1.

o.

En seknad om grossisttillatelse skal inngis til
vedkommende myndighet i medlemsstaten
der grossisten har sitt eller sine lokaler.

En seker skal i seknaden godtgjere at folg-

ende krav er oppfylt:

a) Sekeren har til radighet personale med tek-
nisk kompetanse og saerlig minst én person
utpekt som ansvarlig person og som opp-
fyller vilkarene fastsatt i nasjonal rett.

b) Sekeren har egnede og tilstrekkelige
lokaler som oppfyller kravene fastsatt av
den relevante medlemsstaten med hensyn
til oppbevaring og handtering av legemidler
til dyr.

¢) Sekeren har en plan som garanterer en
effektiv gjennomfering av en eventuell til-
baketrekking eller tilbakekalling fra marke-
det som palegges av vedkommende
myndigheter eller Kommisjonen, eller som
iverksettes i samarbeid med tilvirkeren
eller innehaveren av markedsferingstillatel-
sen for det berorte legemidlet til dyr.

d) Sekeren har et egnet system for register-
foring som sikrer oppfyllelse av kravene
nevnt i artikkel 101.

e) Sekeren har en erklering om at vedkom-
mende oppfyller kravene nevnt i artikkel
101.

Medlemsstatene skal fastsette framgangs-

maéter for & utstede, avsld, midlertidig opp-

heve, tilbakekalle eller endre en grossistvirk-
somhetstillatelse.

Framgangsmaétene nevnt i 3 skal ikke ta mer

enn 90 dager som, dersom det er relevant,

regnes fra den dato da vedkommende myndig-
het mottar en spknad i samsvar med nasjonal
rett.

Vedkommende myndighet skal

a) underrette sekeren om utfallet av vurde-
ringen,

b) utstede, avsla eller endre grossistvirksom-
hetstillatelsen og

¢) laste opp relevant informasjon om tillatel-
sen til tilvirknings- og grossistvirksomhets-
databasen nevnt i artikkel 91.

Artikkel 101
Grossistenes forpliktelser

1.

Grossister skal bare anskaffe legemidler til
dyr fra innehavere av en tilvirkertillatelse eller

fra andre innehavere av en grossistvirksom-
hetstillatelse.

. En grossist skal bare levere legemidler til dyr

til personer med tillatelse til & drive detaljsalg i
samsvar med artikkel 103 nr. 1, andre grossis-
ter av legemidler til dyr og andre personer
eller enheter i samsvar med nasjonal rett.

. Innehaveren av en grossisttillatelse skal til

enhver tid ha til radighet minst én person med
ansvar for grossistvirksomhet.

. Grossister skal innenfor rammen av sitt ansvar

sikre egnet og kontinuerlig levering av lege-
midler til dyr til personer som har tillatelse til &4
levere dem i samsvar med artikkel 103 nr. 1,
slik at dyrehelsebehovene i den relevante
medlemsstaten er dekket.

. En grossist skal overholde god distribusjons-

praksis for legemidler til dyr som nevnt i artik-
kel 99 nr. 6.

. Grossister skal umiddelbart underrette ved-

kommende myndighet og, dersom det er rele-
vant, innehaveren av markedsferingstillatelsen
om legemidler til dyr som de mottar eller til-
bys, og som de fastslar eller mistenker er for-
falskede.

. En grossist skal fore neyaktige registre med

minst felgende informasjon om hver transak-

sjon:

a) Datoen for transaksjonen.

b) Legemidlet til dyrs navn og, dersom det er
relevant, legemiddelform og styrke.

¢) Partinummer.

d) Legemidlet til dyrs utlepsdato.

e) Mottatt eller levert mengde, med angivelse
av pakningssterrelse og antall pakninger.

f) Navn eller firmanavn og fast adresse eller
registrert forretningssted for leveranderen
ved Kjop eller for mottakeren ved salg.

. Minst én gang i aret skal innehaveren av en

grossisttillatelse foreta en detaljert gjennom-
géelse av lageret og sammenligne registrerte
innkommende og utgdende legemidler til dyr
med gjeldende lagerbeholdning av legemidler
til dyr. Alle avvik skal registreres. Registrene
skal vare tilgjengelig for vedkommende
myndigheter med tanke pé inspeksjon i fem ar.

Artikkel 102
Parallellhandel med legemidler til dyr
1. Med henblikk pa parallellhandel med legemid-

ler til dyr skal grossisten serge for at legemid-
let til dyr som vedkommende har til hensikt &
anskaffe fra en medlemsstat («opprinnelses-
medlemsstat») og distribuere i en annen med-
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lemsstat («bestemmelsesmedlemsstat»), har
samme opprinnelse som legemidlet til dyr som
allerede er godkjent i bestemmelsesmedlems-
staten. Legemidlene til dyr anses for 4 ha
samme opprinnelse dersom de oppfyller alle
folgende vilkar:

a) De har samme kvalitative og kvantitative
sammensetning av virkestoffer og hjelpe-
stoffer.

b) De har samme legemiddelform.

¢) De har samme Kkliniske opplysninger og,
dersom det er relevant, tilbakeholdelses-
tid.

d) De er tilvirket av samme tilvirker eller av en
tilvirker som arbeider pa lisens, ved bruk av
samme formel.

. Legemidler til dyr som anskaffes fra en opp-
rinnelsesmedlemsstat, skal oppfylle kravene til
merking og sprak i bestemmelsesmedlems-
staten.
. Vedkommende myndigheter skal fastsette
administrative framgangsmater for parallell-
handel med legemidler til dyr og en admi-
nistrativ framgangsmaéte for godkjenning av
seknader om parallellhandel med slike lege-
midler.
. Vedkommende myndigheter i bestemmelses-
medlemsstaten skal i produktdatabasen nevnt
i artikkel 55 offentliggjore listen over lege-
midler til dyr som det drives parallellhandel
med i den aktuelle medlemsstaten.
. En grossist som ikke er innehaveren av
markedsferingstillatelsen, skal underrette
innehaveren av markedsferingstillatelsen og
vedkommende myndighet i opprinnelsesmed-
lemsstaten om sin hensikt til 4 drive parallell-
handel med legemidlet til dyr i en bestemmel-
sesmedlemsstat.

. Enhver grossist som har til hensikt & drive

parallellhandel med et legemiddel til dyr i en

bestemmelsesmedlemsstat, skal minst opp-
fylle folgende forpliktelser:

a) Inngi en erkleering til vedkommende myn-
dighet i bestemmelsesmedlemsstaten og
treffe egnede tiltak for a sikre at grossisten
i opprinnelsesmedlemsstaten vil holde
denne underrettet om eventuelle saker
knyttet til legemiddelovervaking.

b) Underrettet innehaveren av markeds-
foringstillatelsen i bestemmelsesmedlems-
staten om legemidlet til dyr som skal
anskaffes fra opprinnelsesmedlemsstaten
og bringes i omsetning i bestemmelses-
medlemsstaten, minst én maned for sekna-
den om parallellhandel med det aktuelle

legemidlet til dyr inngis til vedkommende
myndighet.

c¢) Inngi en skriftlig erklering til vedkom-
mende myndighet i bestemmelsesmed-
lemsstaten om at innehaveren av markeds-
foringstillatelsen i bestemmelsesmedlems-
staten er blitt underrettet i samsvar med
bokstav b), sammen med en kopi av under-
retningen.

d) Ikke drive handel med et legemiddel til dyr
som er tilbakekalt fra markedet i opprinnel-
ses- eller bestemmelsesmedlemsstaten av
arsaker knyttet til kvalitet, sikkerhet eller
effekt.

e) Samle inn data om mistenkte uenskede
hendelser og rapportere dem til innehave-
ren av markedsferingstillatelsen for lege-
midlet til dyr som omfattes av parallell-
handelen.

7. Folgende opplysninger skal vedlegges listen
nevnt i nr. 4 for alle legemidler til dyr:

a) Legemidlene til dyrs navn.

b) Virkestoffer.

¢) Legemiddelformer.

d) Klassifisering av legemidlene til dyr i
bestemmelsesmedlemsstaten.

e) Nummeret pd markedsferingstillatelsen for
legemidlet til dyr i opprinnelsesmedlems-
staten.

f) Nummeret pd markedsferingstillatelsen for
legemidlet til dyr i bestemmelsesmedlems-
staten.

g) Navn eller firmanavn og fast adresse eller
registrert forretningssted for grossisten i
opprinnelsesmedlemsstaten og grossisten i
bestemmelsesmedlemsstaten.

8. Denne artikkel fir ikke anvendelse pa sentralt
godkjente legemidler til dyr.

Avsnitt 2

Detaljsalg

Artikkel 103

Detaljsalg av legemidler til dyr og registerfering

1. Reglene for detaljsalg av legemidler til dyr skal
fastsettes i henhold til nasjonal rett, med
mindre annet er fastsatt i denne forordning.

2. Uten at det berorer artikkel 99 nr. 4, skal detal-
jister av legemidler til dyrbare anskaffe lege-
midler til dyr fra innehavere av en grossistvirk-
somhetstillatelse.

3. Detaljister av legemidler til dyr skal fore detal-
jerte registre over folgende opplysninger for
hver transaksjon med legemidler til dyr som
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krever veterinaerresept i henhold til artikkel

34:

a) Datoen for transaksjonen.

b) Legemidlet til dyrs navn og, dersom det er
relevant, legemiddelform og styrke.

¢) Partinummer.

d) Mottatt eller levert mengde.

e) Navn eller firmanavn og fast adresse eller
registrert forretningssted for leveranderen
ved kjep eller for mottakeren ved salg.

f) Den forskrivende veterinerens navn og
kontaktopplysninger og, dersom det er
relevant, en kopi av veterinaerresepten.

2) Nummeret pad markedsferingstillatelsen.

. Dersom medlemsstatene anser det som ned-

vendig, kan de kreve at detaljister forer detal-

jerte registre over alle transaksjoner med lege-
midler til dyr som ikke krever veterineer-
resept.

. Minst én gang i aret skal detaljisten foreta en

detaljert gjennomgdaelse av lageret og sam-

menligne registrerte innkommende og utgé-
ende legemidler til dyr med gjeldende lager-
beholdning av legemidler til dyr. Alle avvik
skal registreres. Resultatene av den detaljerte

gjennomgéelsen og registrene nevnt i nr. 3 i

denne artikkel skal i samsvar med artikkel 123

vaere tilgjengelig for vedkommende myndig-

heter med tanke pa inspeksjon i en periode pa
fem ar.

. Medlemsstatene kan innfere vilkér berettiget

ut fra hensynet til vern av folke- og dyrehelsen

og miljoet for detaljsalg av legemidler til dyr pa

deres territorium, forutsatt at slike vilkar er i

samsvar med unionsretten, er forholdsmes-

sige og ikke-diskriminerende.

Artikkel 104
Detaljsalg av legemidler til dyr ved fjernsalg
1. Personer som har tillatelse til & levere lege-

midler til dyr i samsvar med artikkel 103 nr. 11i
denne forordning, kan tilby legemidler til dyr
gjennom informasjonssamfunnstjenester som
definert i europaparlaments- og radsdirektiv
(EU) 2015/1535% til fysiske eller juridiske
personer som er etablert i Unionen, forutsatt
at disse legemidlene til dyr ikke krever veteri-
narresept i henhold til artikkel 34 i denne for-
ordning, og at de oppfyller kravene i denne for-

% Europaparlaments- og radsdirektiv (EU) 2015/1535 av
9. september 2015 om en informasjonsprosedyre for tek-
niske forskrifter og regler for informasjonssamfunns-
tjenester (EUT L 241 av 17.9.2015, s. 1).

ordning og gjeldende rett i medlemsstatene
der detaljsalget av legemidlene til dyr skjer.

. Som unntak fra nr. 1 i denne artikkel kan en

medlemsstat gi personer som har tillatelse til &
levere legemidler til dyr i samsvar med artik-
kel 103 nr. 1, tillatelse til & tilby legemidler til
dyr som krever veterinzerresept i henhold til
artikkel 34, gjennom informasjonssamfunns-
tienester, forutsatt at medlemsstaten har inn-
fort et sikkert system for slik levering. En slik
tillatelse skal bare gis til personer som er eta-
blert pd medlemsstatens territorium, og leve-
ring skal bare skje pa den aktuelle medlems-
statens territorium.

. Medlemsstaten nevnt i nr. 2 skal sikre at det er

truffet egnede tiltak for & garantere at kravene
som gjelder veterinaerresept, overholdes i for-
bindelse med levering gjennom informasjons-
samfunnstjenester, og skal underrette Kommi-
sjonen og andre medlemsstater dersom den
benytter seg av unntaket nevnt i nr. 2, og skal,
dersom det er nedvendig, samarbeide med
Kommisjonen og andre medlemsstater for &
unnga utilsiktede konsekvenser av denne for-
men for levering. Medlemsstatene skal fast-
sette regler for egnede sanksjoner for a sikre
at vedtatte nasjonale regler overholdes, her-
under regler for a trekke tilbake slike tillatel-
ser.

. Personene og aktivitetene nevnt i nr. 1 og 2 i

denne artikkel skal omfattes av kontrollene
nevnt i artikkel 123 fra vedkommende myndig-
het i medlemsstaten der detaljisten er etablert.

. Itillegg til informasjonskravene fastsatt i artik-

kel 6 i europaparlaments- og radsdirektiv

2000/31/EF26 skal detaljister som tilbyr lege-

midler til dyr gjennom informasjonssamfunns-
tjenester, minst framlegge felgende informa-
sjon:

a) Kontaktopplysningene til vedkommende
myndighet i medlemsstaten der detaljisten
som tilbyr legemidlene til dyr, er etablert.

b) En hyperlenke til nettstedet i etablerings-
staten opprettet i samsvar med nr. 81 denne
artikkel.

¢) Den felles logoen innfert i samsvar med nr.
6 i denne artikkel skal vises tydelig pa hver
side av nettstedet som tilbyr fijernsalg av
legemidler til dyr, og inneholde en hyper-
lenke til detaljistens oppfering pa listen

26 Europaparlaments- og radsdirektiv 2000/31/EF av 8. juni

2000 om visse rettslige aspekter ved informasjonssam-
funnstjenester, sarlig elektronisk handel, i det indre mar-
ked («direktivet om elektronisk handel») (EFT L 178 av
17.7.2000, s. 1).
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over detaljister med tillatelse nevnt i nr. 8
bokstav c¢) i denne artikkel.

Kommisjonen skal innfere en felles logo i hen-

hold til nr. 7 som kan gjenkjennes i hele

Unionen, og som samtidig gjer det mulig a

fastsla i hvilken medlemsstat personen som til-

byr legemidler til dyr ved fjernsalg, er etablert.

Logoen skal vises tydelig pa nettsteder som til-

byr legemidler til dyr ved fjernsalg.

Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-

foringsrettsakter vedta utformingen pa den

felles logoen nevnt i nr. 6 i denne artikkel.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i

samsvar med undersokelsesprosedyren nevnt

i artikkel 145 nr. 2.

Hver medlemsstat skal opprette et nettsted for

fiernsalg av legemidler til dyr som minst skal

inneholde folgende informasjon:

a) Informasjon om medlemsstatens nasjonale
rett som gjelder for fiernsalg av legemidler
til dyr gjennom informasjonssamfunns-
tjenester i samsvar med nr. 1 og 2, herunder
informasjon om at det kan veere forskjeller
mellom medlemsstatene nar det gjelder
Klassifisering av leveringen av legemidlene
til dyr.

b) Informasjon om den felles logoen.

¢) En liste over detaljister etablert i medlems-
staten som har tillatelse til a tilby lege-
midler til dyr ved fjernsalg gjennom infor-
masjonssamfunnstjenester i samsvar med
nr. 1 og 2, samt adressen til disse detaljiste-
nes nettsteder.

Byraet skal opprette et nettsted som inne-
holder informasjon om den felles logoen. Pa
Byraets nettsted skal det uttrykkelig nevnes at
medlemsstatenes nettsteder inneholder infor-
masjon om personer med tillatelse til & tilby
legemidler til dyr ved fjernsalg gjennom infor-
masjonssamfunnstjenester i den relevante
medlemsstaten.

Medlemsstatene kan innfere vilkar berettiget

ut fra hensynet til vern av folkehelsen for

detaljsalg pa deres territorium av legemidler
til dyr ved fjernsalg gjennom informasjons-
samfunnstjenester.

Nettstedene som medlemsstatene oppretter,

skal inneholde en hyperlenke til Byraets nett-

sted opprettet i samsvar med nr. 9.

Artikkel 105
Veterinaerresept

1.

En veterinaerresept pa et antimikrobielt lege-
middel til metafylakse skal bare utstedes etter

at infeksjonssykdommen er blitt diagnostisert
av en veterineer.

. Veterinaeren skal kunne begrunne en veteri-

naerresept pad et antimikrobielt legemiddel,
seerlig til metafylakse og profylakse.

. En veterinaerresept skal bare utstedes etter at

en veteriner har foretatt en klinisk under-
sokelse eller andre egnede vurderinger av
helsetilstanden til dyret eller gruppen av dyr.

. Som unntak fra artikkel 4 nr. 33 og nr. 3 i

denne artikkel kan en medlemsstat tillate at
det utstedes en veterinaerresept av en annen
fagperson enn en veterineer som er kvalifisert
til & gjore dette i samsvar med gjeldende nasjo-
nal rett pd tidspunktet for ikrafttredelsen av
denne forordning. Slike resepter skal bare
vaere gyldige i den aktuelle medlemsstaten og
skal ikke omfatte resepter pa antimikrobielle
legemidler og andre legemidler til dyr som
krever at en diagnose stilles av veterinaer.

Nr. 5, 6, 8,9 og 11 i denne artikkel far tilsva-
rende anvendelse pa veterineerresepter utstedt
av en annen fagperson enn en veterineer.

. En veterineerresept skal minst inneholde folg-

ende informasjon:

a) Identifisering av dyret eller gruppen av dyr
som skal behandles.

b) Dyreeierens eller dyreholderens fullsten-
dige navn og kontaktopplysninger.

¢) Utstedelsesdato.

d) Veterinerens fullstendige navn og kontakt-
opplysninger, herunder, dersom det er til-
gjengelig, yrkesregistreringsnummer.

e) Veterinaerens underskrift eller en tilsva-
rende elektronisk form for identifisering av
veterinaeren.

f) Det forskrevne legemidlets navn, herunder
dets virkestoffer.

g) Legemiddelform og styrke.

h) Forskrevet mengde eller antall pakninger,
herunder pakningssterrelse.

i) Dosering.

j)  For dyr bestemt til naeringsmiddelproduk-
sjon: tilbakeholdelsestid, selv om denne er
null.

k) Eventuelle advarsler som er nedvendige for
4 sikre riktig bruk, herunder, dersom det er
relevant, for & sikre en forsvarlig bruk av
antimikrobielle stoffer.

1) Dersom et legemiddel er forskrevet i sam-
svar med artikkel 112, 113 og 114, en erklee-
ring om dette.

m) Dersom et legemiddel er forskrevet i sam-
svar med artikkel 107, nr. 3 og 4, en erklee-
ring om dette.
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Den forskrevne mengden legemiddel skal
vaere begrenset til den mengden som kreves
for den bererte behandlingen eller terapien.
Nar det gjelder antimikrobielle legemidler til
metafylakse eller profylakse, skal de bare for-
skrives for et begrenset tidsrom for a dekke
risikoperioden.

Veterinaerresepter utstedt i samsvar med nr. 3
skal anerkjennes i hele Unionen.
Kommisjonen kan ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter fastsette et standardformat
for kravene fastsatt i nr. 5 i denne artikkel.
Standardformatet skal ogsa veaere tilgjengelig i
elektronisk form. Disse gjennomferingsretts-
aktene skal vedtas i samsvar med undersekel-
sesprosedyren nevnt i artikkel 145 nr. 2.

Det forskrevne legemidlet skal utleveres i
samsvar med nasjonal rett.

En veterinaerresept pa antimikrobielle lege-
midler skal veere gyldig i fem dager fra utste-
delsesdatoen.

I tillegg til kravene fastsatt i denne artikkel
kan medlemsstatene fastsette regler for
registerforing for veterinaerer som utsteder
veterinarresepter.

Uten hensyn til artikkel 34 kan et legemiddel
til dyr som er Kklassifisert som reseptpliktig i
henhold til nevnte artikkel, administreres uten
veterinaerresept av en veteriner personlig,
med mindre annet er fastsatt i nasjonal rett.
Veterinaeren skal fore register over slik per-
sonlig administrering uten resept i samsvar
med gjeldende nasjonal rett.

Avsnitt 3

Bruk

Artikkel 106

Bruk av legemidler til dyr

1.

2.

Legemidler til dyr skal brukes i samsvar med
vilkarene for markedsferingstillatelsen.
Bruken av legemidler til dyr i samsvar med
dette avsnitt skal ikke berere artikkel 46 og 47
i forordning (EU) 2016/429.

Medlemsstatene kan fastsette de framgangs-
matene de anser som nedvendige for gjennom-
foring av artikkel 110-114 og 116.

Dersom det er beherig begrunnet, kan med-
lemsstatene beslutte at et legemiddel til dyr
bare skal tilferes av en veterineer.

Inaktiverte immunologiske legemidler til dyr
nevnt i artikkel 2 nr. 3 skal bare brukes pa
dyrene nevnt der under serlige omstendig-
heter, og i samsvar med en veterineerresept og

dersom ingen immunologiske legemidler til
dyr er godkjente for mélartene og indikasjo-
nen.

. Dersom det er nedvendig, skal Kommisjonen

vedta delegerte rettsakter i samsvar med artik-
kel 147 for & utfylle denne artikkel, og der det
fastsettes regler for egnede tiltak for & sikre
effektiv og sikker bruk av legemidler til dyr
som er godkjent og forskrevet for peroral til-
forsel via andre tilforselsveier enn medisinfér,
f.eks. ved at et legemiddel til dyr blandes med
drikkevann eller ved at det blandes manuelt i
fér og gis av dyreholderen til dyr bestemt til
naeringsmiddelproduksjon. Nar Kommisjonen
vedtar disse delegerte rettsaktene, skal den ta
hensyn til vitenskapelige rad fra Byraet.

Artikkel 107
Bruk av antimikrobielle legemidler
1. Antimikrobielle legemidler skal ikke brukes

rutinemessig eller for 4 kompensere for darlig
hygiene, darlig husdyrhold, mangelfullt stell
eller darlig forvaltning av driftsenheten.

. Antimikrobielle legemidler skal ikke brukes

pa dyr for 4 fremme veksten eller oke produk-
tiviteten.

. Antimikrobielle legemidler skal ikke brukes

som profylakse, bortsett fra i unntakstilfeller
der de kan gis til ett enkelt dyr eller et begren-
set antall dyr nar risikoen for infeksjon eller
for en infeksjonssykdom er svaert hey, og nar
konsekvensene trolig vil veere alvorlige.

I slike tilfeller skal bruken av antibiotika
som profylakse begrenses til administrering til
bare ett enkelt dyr pa vilkarene fastsatt i forste
del.

. Antimikrobielle legemidler skal bare brukes

som metafylakse ndr risikoen for spredning av
en infeksjon eller en infeksjonssykdom i grup-
pen av dyr er hoy, og nar det ikke finnes andre
egnede alternativer. Medlemsstatene kan gi
veiledning om slike andre egnede alternativer
og skal aktivt stette utarbeiding og bruk av ret-
ningslinjer som fremmer forstaelsen for risiko-
faktorer forbundet med metafylakse, og som
inneholder kriterier for initiering av dette.

. Legemidler som inneholder de antimikrobielle

stoffene nevnt i artikkel 37 nr. 5, skal ikke
brukes i samsvar med artikkel 112, 113 og
114.

. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennom-

foringsrettsakter og, idet det tas hensyn til
vitenskapelige rad fra Byraet, opprette en liste
over antimikrobielle stoffer som
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a) ikke skal brukes i samsvar med artikkel
112, 113 og 114, eller

b) bare skal brukes i samsvar med artikkel
112, 113 og 114 pa visse vilkar.

Nar Kommisjonen vedtar disse gjennom-

foringsrettsaktene, skal den ta hensyn til folg-

ende kriterier:

a) Risikoen for dyre- eller folkehelsen dersom
det antimikrobielle stoffet brukes i samsvar
med artikkel 112, 113 og 114.

b) Risikoen for dyre- eller folkehelsen i tilfelle
utvikling av antimikrobiell resistens.

c) Tilgjengeligheten av andre behandlinger
for dyr.

d) Tilgjengeligheten av andre antimikrobielle
behandlinger for mennesker.

e) Innvirkning pa akvakultur og oppdrett der-
som dyret som er rammet av lidelsen, ikke
behandles.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i
samsvar med undersokelsesprosedyren nevnt i
artikkel 145 nr. 2.
En medlemsstat kan begrense eller forby
bruken av visse antimikrobielle stoffer pa dyr
pa sitt territorium ytterligere dersom admi-
nistrering av slike antimikrobielle stoffer strider
mot gjennomferingen av en nasjonal politikk
om forsvarlig bruk av antimikrobielle stoffer.

Tiltak vedtatt av medlemsstatene pa grunnlag

av nr. 7 skal veere forholdsmessige og beret-

tigede.

Medlemsstatene skal underrette Kommisjo-

nen om alle tiltak den vedtar pa grunnlag av

nr. 7.

Artikkel 108

Register som skal fgres av eiere og holdere av dyr
bestemt til neeringsmiddelproduksjon

1.

Eiere, eller holdere av dyr bestemt til naerings-

middelproduksjon dersom dyrene ikke holdes

av eierne, skal fore register over legemidlene

de bruker, og, dersom det er relevant, opp-

bevare en kopi av veterinaerresepten.

Registrene nevnt i nr. 1 skal inneholde

a) datoen for ferste administrering av lege-
midlet til dyrene,

b) legemidlets handelsnavn,

¢) mengden legemiddel som er gitt,

d) leveranderens navn eller firmanavn og faste
adresse eller registrerte forretningssted,

e) dokumentasjon pa anskaffelsen av prepara-
tet de bruker,

f) identifisering av dyret eller gruppen av dyr
som er behandlet,

g) forskrivende veterinaers navn og kontak-
topplysninger, dersom det er relevant,
h) tilbakeholdelsestiden, selv om den er null,
i) behandlingens varighet.
Dersom informasjonen som skal registreres i
samsvar med nr. 2 i denne artikkel, allerede er
tilgjengelig i kopien av en veterinzerresept, i et
register pa driftsenheten eller, for hestedyr, i
identifikasjonsdokumentet som er gyldig i
hele dyrets levetid, nevnt i artikkel 8 nr. 4,
trenger den ikke registreres separat.
Medlemsstatene kan fastsette ytterligere krav
til registerforing for eiere eller holdere av dyr
bestemt til naeringsmiddelproduksjon.
Informasjonen i disse registrene skal i sam-
svar med artikkel 123 vare tilgjengelig for
vedkommende myndigheter med henblikk pa
inspeksjon i en periode pa minst fem ar.

Artikkel 109
Krav til registerfering for hestedyr

1.

2.

Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i
samsvar med artikkel 147 for & utfylle denne
forordning med hensyn til innholdet i og for-
matet for informasjonen som er nedvendig for
4 anvende artikkel 112 nr. 4 og artikkel 115
nr.5, og som skal inngd i identifikasjons-
dokumentet som er gyldig i hele dyrets leve-
tid, nevnt i artikkel 8 nr. 4.

Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-
foringsrettsakter fastsette standardskjemaene
for a registrere informasjonen som er nedven-
dig for &4 anvende artikkel 112 nr. 4 og artikkel
115 nr. 5, og som skal inng3 i identifikasjons-
dokumentet som er gyldig i hele dyrets leve-
tid, nevnt i artikkel 8 nr. 4. Disse gjennom-
foringsrettsaktene skal vedtas i samsvar med
undersokelsesprosedyren nevnt i artikkel 145
nr. 2.

Artikkel 110

Bruk avimmunologiske legemidler til dyr

1. Vedkommende myndigheter kan i samsvar

med gjeldende nasjonal rett forby tilvirkning,

import, distribusjon, innehav, salg, utlevering

eller bruk av immunologiske legemidler til dyr
pa sitt territorium eller i deler av det dersom
minst ett av felgende vilkar er oppfylt:

a) Administrering av preparatet til dyr kan
veere i konflikt med gjennomferingen av et
nasjonalt program for diagnostisering,
bekjempelse eller utryddelse av en dyre-
sykdom.
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b) Administrering av preparatet til dyr kan
gjore det vanskelig & bekrefte fraveer av
sykdom hos levende dyr eller forarsake
kontaminering av neringsmidler eller
andre produkter framstilt av behandlede
dyr.

¢) Stammene av sykdomsagensene som pre-
paratet er ment & framkalle immunitet mot,
forekommer geografisk sett nesten ikke pa
det aktuelle territoriet.

Som unntak fra artikkel 106 nr. 1 i denne for-
ordning og i mangel av et legemiddel til dyr
som nevnt i artikkel 116 i denne forordning
kan en vedkommende myndighet dersom det
oppstar et utbrudd av en listefert sykdom som
nevnt i artikkel 5 i forordning (EU) 2016/429
eller en ny sykdom som nevnt i artikkel 6 i
nevnte forordning, tillate bruk av et immunolo-
gisk legemiddel til dyr som ikke er godkjent i
Unionen.
Som unntak fra artikkel 106 nr. 1 i denne for-
ordning kan en vedkommende myndighet néar
et immunologisk legemiddel til dyr er god-
kjent, men ikke lenger er tilgjengelig i Unio-
nen for en sykdom som ikke er omhandlet i
artikkel 5 eller 6 i forordning (EU) 2016/429,
men som allerede forekommer i Unionen, av
hensyn til dyrehelsen, dyrevelferden og folke-
helsen tillate bruk av et immunologisk lege-
middel til dyr som ikke er godkjent i Unionen,
etter en vurdering av hvert enkelt tilfelle.

Vedkommende myndigheter skal uten opp-

hold underrette Kommisjonen nar nr. 1, 2 og 3

anvendes, med informasjon om vilkirene som

fastsettes i forbindelse med gjennomferingen
av nevnte numre.

Dersom et dyr skal eksporteres til et tredje-

land og dermed blir underlagt sarlige obliga-

toriske helseregler i det aktuelle tredjelandet,
kan en vedkommende myndighet utelukkende
for det berorte dyret tillate bruk av et immuno-
logisk legemiddel til dyr som ikke omfattes av
en markedsferingstillatelse i den relevante
medlemsstaten, men som er godkjent for bruk
i tredjelandet som dyret skal eksporteres til.

Artikkel 111

Bruk av legemidler til dyr av veterinzaerer som
yter tjenester i andre medlemsstater

1.

En veterineer som yter tjenester i en annen
medlemsstat enn der veterinaren er etablert
(«vertsstat»), skal kunne vere i besittelse av
og administrere legemidler til dyr som ikke er
godkjente i vertsstaten, til dyr eller av grupper

av dyr som veterinzeren har under behandling,

i den mengden som er nedvendig, og som ikke

skal overskride mengden som kreves til

behandlingen som veterinaeren har forskrevet,
forutsatt at felgende vilkar er oppfylt:

a) Vedkommende myndigheter i medlems-
staten der veterinaeren er etablert, eller
Kommisjonen har utstedt markedsferings-
tillatelse for legemidlet til dyr som skal
administreres til dyrene.

b) De berorte legemidlene til dyr fraktes av
veterinzeren i originalemballasjen.

¢) Veterinezeren folger god veterinaerpraksis i
vertsstaten.

d) Veterineren fastsetter tilbakeholdelses-
tiden som er angitt i merkingen eller pak-
ningsvedlegget for legemidlet til dyr som er
brukt.

e) Veterinaeren selger ikke legemidler til dyr
til en eier eller holder av dyr som behandles
ivertsstaten, med mindre det er tillatt i hen-
hold til reglene i vertsstaten.

2. Nr. 1 far ikke anvendelse pd immunologiske
legemidler til dyr, med mindre det dreier seg
om toksiner og sera.

Artikkel 112

Bruk av legemidler utenfor vilkarene for
markedsforingstillatelsen pa dyr som ikke
er bestemt til naeringsmiddelproduksjon

1. Som unntak fra artikkel 106 nr. 1 kan den
ansvarlige veterinaeren dersom det i en med-
lemsstat ikke finnes noe godkjent legemiddel
til dyr for en indikasjon som gjelder en dyreart
som ikke er bestemt til naeringsmiddelproduk-
sjon, pd vedkommendes direkte personlige
ansvar og serlig for 4 unngéa a forarsake uak-
septabel lidelse, unntaksvis behandle de
berorte dyrene med folgendelegemidler:

a) Etlegemiddel til dyr som er godkjent i hen-
hold til denne forordning i den relevante
medlemsstaten eller i en annen medlems-
stat til bruk pad samme dyreart eller en
annen dyreart, for samme indikasjon eller
en annen indikasjon.

b) Dersom det ikke finnes noe legemiddel til
dyr som nevnt i bokstav a) i dette nummer,
et legemiddel til mennesker som er god-
kjent i samsvar med direktiv 2001/83/EF
eller forordning (EF) nr. 726/2004.

c¢) Dersom det ikke finnes noe legemiddel
som nevnt i bokstav a) eller b) i dette num-
mer, et legemiddel til dyr framstilt ex tem-
pore i samsvar med en veterinaerresept.
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2. Bortsett fra nar det gjelder immunologiske
legemidler til dyr, kan den ansvarlige vete-
rinaeren dersom det ikke er noe legemiddel til-
gjengelig som nevnt i nr. 1, under vedkom-
mendes direkte ansvar og serlig for & unnga a
forarsake uakseptabel lidelse unntaksvis
behandle et dyr som ikke er bestemt til
neeringsmiddelproduksjon, med et legemid-
del til dyr som er godkjent i et tredjeland for
samme dyreart og samme indikasjon.

3. Veterinaeren kan administrere preparatet per-
sonlig eller tillate at dette gjores av en annen
person underlagt veterineerens ansvar i sam-
svar med nasjonale bestemmelser.

4. Denne artikkel far ogsa anvendelse pé en vete-
rineers behandling av hestedyr, forutsatt at det
er erklaert 4 ikke vaere beregnet pa slakting til
konsum i identifikasjonsdokumentet som er
gyldig i hele dyrets levetid, nevnt i artikkel 8
nr. 4.

5. Denne artikkel far ogsa anvendelse nér et god-
kjent legemiddel til dyr ikke er tilgjengelig i
den relevante medlemsstaten.

Artikkel 113

Bruk av legemidler utenfor vilkarene for
markedsfgringstillatelsen pa landdyrarter
bestemt til neeringsmiddelproduksjon

1. Som unntak fra artikkel 106 nr. 1 kan den
ansvarlige veterineeren dersom det i en med-
lemsstat ikke finnes noe godkjent legemiddel
til dyr for en indikasjon som gjelder en land-
dyrart bestemt til naeringsmiddelproduksjon,
pa vedkommendes direkte personlige ansvar
og serlig for & unngé a forarsake uakseptabel
lidelse, unntaksvis behandle de berorte
dyrene med folgende legemidler:

a) Etlegemiddel til dyr som er godkjent i hen-
hold til denne forordning i den relevante
medlemsstaten eller i en annen medlems-
stat til bruk pa samme eller en annen land-
dyrart bestemt til naeringsmiddelproduk-
sjon, for samme indikasjon eller en annen
indikasjon.

b) Dersom det ikke finnes noe legemiddel til
dyr som nevnt i bokstav a) i dette nummer,
et legemiddel til dyr som i den relevante
medlemsstaten er godkjent i henhold til
denne forordning til bruk pa en dyreart
som ikke er bestemt til naeringsmiddel-
produksjon, for samme indikasjon.

¢) Dersom det ikke finnes noe legemiddel til
dyr som nevnt i bokstav a) eller b) i dette
nummer, et legemiddel til mennesker som

2.

3.

er godkjent i samsvar med direktiv 2001/
83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004.
d) Dersom det ikke finnes noe legemiddel
som nevnt i bokstav a), b) eller ¢) i dette
nummer, et legemiddel til dyr framstilt ex
tempore i samsvar med en veterinaerresept.
Bortsett fra nar det gjelder immunologiske
legemidler til dyr, kan den ansvarlige vete-
rinaeren dersom det ikke er noe legemiddel til-
gjengelig som nevntinr. 1, pd vedkommendes
direkte personlige ansvar og serlig for a
unnga a forarsake uakseptabel lidelse, unn-
taksvis behandle landdyr bestemt til naerings-
middelproduksjon med et legemiddel til dyr
som er godkjent i et tredjeland for samme
dyreart og samme indikasjon.
Veterineeren kan administrere preparatet per-
sonlig eller tillate at dette gjores av en annen
person underlagt veterinaerens ansvar i sam-
svar med nasjonale bestemmelser.
Farmakologiske virkestoffer i preparatet som
brukes i samsvar med nr. 1 og 2 i denne artik-
kel, skal veere tillatt i samsvar med forordning
(EF) nr. 470/2009 og eventuelle rettsakter ved-
tatt pd grunnlag av nevnte forordning.
Denne artikkel far ogsa anvendelse nar et god-
kjent legemiddel til dyr ikke er tilgjengelig i
den relevante medlemsstaten.

Artikkel 114

Bruk av legemidler til akvatiske arter bestemt til
naeringsmiddelproduksjon

1.

Som unntak fra artikkel 106 nr. 1 kan den
ansvarlige veterinaeren dersom det i en med-
lemsstat ikke finnes noe godkjent legemiddel
til dyr for en indikasjon som gjelder en akva-
tisk art bestemt til neeringsmiddelproduksjon,
pd vedkommendes direkte personlige ansvar
og seerlig for & unngé i forarsake uakseptabel
lidelse, behandle de berorte dyrene med folg-
ende legemidler:

a) Etlegemiddel til dyr som er godkjent i hen-
hold til denne forordning i den relevante
medlemsstaten eller i en annen medlems-
stat til bruk pa samme eller en annen akva-
tisk art bestemt til neeringsmiddelproduk-
sjon, og for samme indikasjon eller en
annen indikasjon.

b) Dersom det ikke finnes noe legemiddel til
dyr som nevnt i bokstav a) i dette nummer,
et legemiddel til dyr som i den relevante
medlemsstaten eller i en annen medlems-
stat er godkjent i henhold til denne forord-
ning til bruk pa en landdyrart bestemt til
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neeringsmiddelproduksjon, og som inne-

holder et stoff som er oppfert pa listen opp-

rettet i samsvar med nr. 3.
¢) Dersom det ikke finnes noe legemiddel til

dyr som nevnt i bokstav a) eller b) i dette

nummer, et legemiddel til mennesker som

er godkjent i samsvar med direktiv 2001/

83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004,

og som inneholder stoffer som er oppfert

pa listen opprettet i samsvar med nr. 3 i

denne artikkel.

d) Dersom det ikke finnes noe legemiddel
som nevnt i bokstav a), b) eller ¢) i dette
nummer, et legemiddel til dyr framstilt ex
tempore i samsvar med en veterinaerresept.

. Som unntak fra nr. 1 bokstav b) og ¢) og fram

til listen nevnt i nr. 3 er opprettet, kan den

ansvarlige veterinaeren, pd vedkommendes

direkte personlige ansvar og seerlig for a

unngd a forarsake uakseptabel lidelse, unn-

taksvis behandle akvatiske arter bestemt til
neeringsmiddelproduksjon i en bestemt drifts-
enhet med folgendelegemidler:

a) Etlegemiddel til dyr som er godkjent i hen-
hold til denne forordning i den relevante
medlemsstaten eller i en annen medlems-
stat til bruk pa en landdyrart bestemt til
neeringsmiddelproduksjon.

b) Dersom det ikke finnes noe legemiddel til
dyr som nevnt i bokstav a) i dette nummer,
et legemiddel til mennesker som er god-
kjent i samsvar med direktiv 2001/83/EF
eller forordning (EF) nr. 726/2004.

. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-

foringsrettsakter senest fem ér fra 28. januar

2022 opprette en liste over stoffer som brukes

i legemidler til dyr som er godkjent i Unionen

til bruk péa landdyrarter bestemt til neerings-

middelproduksjon, eller stoffer som inngér i et

legemiddel til mennesker som er godkjent i

Unionen i samsvar med direktiv 2001/83/EF

eller forordning (EF) nr. 726/2004, som kan

brukes pé akvatiske arter bestemt til naerings-
middelproduksjon i samsvar med nr. 11 denne
artikkel. Disse gjennomferingsrettsaktene
skal vedtas i samsvar med undersokelses-

prosedyren nevnt i artikkel 145 nr. 2.

Nar Kommisjonen vedtar disse gjennom-
foringsrettsaktene, skal den ta hensyn til folg-
ende Kkriterier:

a) Risikoene for miljget dersom de akvatiske
artene behandles med disse stoffene.

b) Konsekvenser for dyre- og folkehelsen der-
som de akvatiske artene bestemt til
neeringsmiddelproduksjon  ikke  kan

behandles med et antimikrobielt stoff som
er oppfert pa listen 1 samsvar med artikkel
107 nr. 6.

¢) Tilgang pa eller manglende tilgang pa
andrelegemidler, behandlinger eller tiltak
for & forebygge eller behandle sykdommer
eller visse indikasjoner hos akvatiske arter
bestemt til naeringsmiddelproduksjon.

4. Bortsett fra nar det gjelder immunologiske
legemidler til dyr, kan den ansvarlige vete-
rinaeren dersom det ikke er noe legemiddel til-
gjengelig som nevnt i nr. 1 og 2, pad vedkom-
mendes direkte personlige ansvar og serlig
for 4 unngéa a forarsake uakseptabel lidelse,
unntaksvis behandle akvatiske arter bestemt
til naeringsmiddelproduksjon med et lege-
middel til dyr som er godkjent i et tredjeland
for samme art og samme indikasjon.

5. Veterineeren kan administrere preparatet per-
sonlig eller tillate at dette gjores av en annen
person underlagt veterinaerens ansvar i sam-
svar med nasjonale bestemmelser.

6. Farmakologiske virkestoffer i preparatet som
brukes i samsvar med nr. 1, 2 og 4 i denne
artikkel, skal veare tillatt i samsvar med for-
ordning (EF) nr. 470/2009 og eventuelle retts-
akter vedtatt pad grunnlag av nevnte for-
ordning.

7. Denne artikkel far ogsd anvendelse nér et god-
kjent legemiddel til dyr ikke er tilgjengelig i
den relevante medlemsstaten.

Artikkel 115

Tilbakeholdelsestid for legemidler som brukes
utenfor vilkarene for markedsferingstillatelsen,
pa dyr bestemt til naeringsmiddelproduksjon

1. Med henblikk pa artikkel 113 og 114 skal
veterinaeren, med mindre det i preparat-
omtalen for et legemiddel er angitt en tilbake-
holdelsestid for den aktuelle dyrearten, fast-
sette en tilbakeholdelsestid i samsvar med
folgende Kriterier:

a) For kjott og slakteavfall fra pattedyr, fjorfe
og oppdrettsfuglevilt bestemt til naerings-
middelproduksjon skal tilbakeholdelses-
tiden vaere minst
i) den lengste tilbakeholdelsestiden som

er angitt i preparatomtalen for kjott og
slakteavfall, multiplisert med 1,5,

ii) 28 dager dersom preparatet ikke er god-
kjent for dyr bestemt til nzeringsmiddel-
produksjon,

iii) én dag dersom preparatet har en til-
bakeholdelsestid pa null og brukes i en
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annen taksonomisk familie enn dyrear-
ten det er godkjent for.

b) For melk fra dyr som produserer melk
beregnet pa konsum, skal tilbakeholdelses-
tiden vaere minst
i) den lengste tilbakeholdelsestiden for

melk som er angitt i preparatomtalen for
alle dyrearter, multiplisert med 1,5,

ii) sju dager dersom preparatet ikke er
godkjent for dyr som produserer melk
beregnet pa konsum,

iii) én dag dersom preparatet har en til-
bakeholdelsestid pa null.

¢) For egg fra dyr som produserer egg bereg-
net pd konsum, skal tilbakeholdelsestiden
veere minst
i) den lengste tilbakeholdelsestiden for

egg som er angitt i preparatomtalen for
alle dyrearter, multiplisert med 1,5,

ii) ti dager dersom preparatet ikke er god-
kjent for dyr som produserer egg bereg-
net pa konsum.

d) For akvatiske arter som produserer Kjott
beregnet pa konsum, skal tilbakeholdelses-
tiden vaere minst
i) den lengste tilbakeholdelsestiden for de

akvatiske artene angitt i preparat-
omtalen multiplisert med 1,5 og uttrykt
som degngrader,

ii) dersom preparatet er godkjent for land-
dyrarter bestemt til naeringsmiddelpro-
duksjon, den lengste tilbakeholdelses-
tiden for dyrearter bestemt til nserings-
middelproduksjon som er angitt i prepa-
ratomtalen, multiplisert med 50 og
uttrykt som degngrader, men heyst 500
degngrader,

iii) 500 degngrader dersom preparatet ikke
er godkjent for dyrearter bestemt til
naringsmiddelproduksjon,

iv) 25 degndager dersom den lengste til-
bakeholdelsestiden for alle dyrearter er
null.

2. Dersom beregningen av tilbakeholdelsestiden
i henhold til nr. 1 bokstav a) i), b) i), ¢) i), d) i)
og ii) ferer til en fraksjon av dager, skal tilbake-
holdelsestiden avrundes oppover til neer-
meste antall dager.

3. Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i
samsvar med artikkel 147 for & endre denne
artikkel ved 4 endre reglene fastsattinr. 1 og 4
i denne artikkel i lys av ny vitenskapelig doku-
mentasjon.

4. Nar det gjelder bier, skal veterineeren fastsette
en egnet tilbakeholdelsestid ved i hvert enkelt

tilfelle & vurdere den spesifikke situasjonen for
den eller de enkelte bikubene, og serlig risi-
koen for restmengder i honning eller i andre
naeringsmidler som er hestet fra bikuber
beregnet pa konsum.

5. Som unntak fra artikkel 113 nr. 1 og 4 skal
Kommisjonen ved hjelp av gjennomferings-
rettsakter opprette en liste over stoffer som er
av avgjerende betydning for behandling av
hestedyr, eller som medferer ytterligere Kli-
nisk nytte sammenlignet med andre behand-
lingsalternativer som er tilgjengelige for heste-
dyr, og for hvilke tilbakeholdelsestiden for
hestedyr skal veere seks maneder. Disse gjen-
nomferingsrettsaktene skal vedtas i samsvar
med underseokelsesprosedyren nevnt i artikkel
145 nr. 2.

Artikkel 116
Helsesituasjon

Som unntak fra artikkel 106 nr. 1 kan en vedkom-
mende myndighet pi sitt territorium tillate bruk
av et legemiddel til dyr som ikke er godkjent i den
aktuelle medlemsstaten, dersom dyre- og folke-
helsesituasjonen krever det, og dersom markeds-
foringen av disse legemidlene til dyr er godkjent i
en annen medlemsstat.

Artikkel 117

Innsamling og kassering av avfall fra legemidler
til dyr

Medlemsstatene skal sikre at det finnes egnede
systemer for innsamling og kassering av avfall fra
legemidler til dyr.

Artikkel 118

Dyr eller produkter av animalsk opprinnelse som
importeres til Unionen

1. Artikkel 107 nr. 2 far tilsvarende anvendelse pa
aktorer i tredjeland, og disse akterene skal
ikke bruke de antimikrobielle stoffene angitt i
artikkel 37 nr. 51 den grad det er relevant med
hensyn til dyr eller produkter av animalsk opp-
rinnelse som eksporteres fra slike tredjeland
til Unionen.

2. Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i
samsvar med artikkel 147 for & utfylle denne
artikkel ved &4 fastsette de nedvendige neer-
mere reglene for anvendelse av nr. 1 i denne
artikkel.
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a) Veterinerer.

Avsnitt 4 b) Personer som har tillatelse til & utlevere
Reklame legemidler til dyr i samsvar med nasjonal
Artikkel 119 rett.

2. Som unntak fra nr. 1 i denne artikkel kan med-
lemsstaten tillate reklame for legemidler til
1. I en medlemsstat kan det bare reklameres for dyr som krever veterinaerresept i samsvar

Reklame for legemidler til dyr

legemidler til dyr som er godkjente eller regi-
strerte i den aktuelle medlemsstaten, med
mindre vedkommende myndighet beslutter
noe annet i samsvar med gjeldende nasjonal
rett.

. I en reklame for et legemiddel til dyr skal det
tydelig framgé at hensikten er a fremme forsy-
ning, salg, forskrivning, distribusjon eller bruk
av legemidlet til dyr.

. Reklamen skal ikke formuleres pa en méte
som gir inntrykk av at legemidlet til dyr kan
veere et for eller et biocid.

. Reklamen skal vare i samsvar med prepara-
tomtalen for legemidlet til dyr som det rekla-
meres for.

. Reklamen skal ikke inneholde noen form for
informasjon som kan vare villedende eller
fore til feil bruk av legemidlet til dyr.

. Reklamen skal fremme ansvarlig bruk av lege-
midlet til dyr ved a framstille det objektivt og
uten 4 overdrive preparatets egenskaper.

. Ved en midlertidig oppheving av en markeds-
foringstillatelse skal all reklame for legemidlet
til dyr opphere s lenge markedsferingstillatel-
sen er midlertidig opphevet, i medlemsstaten
der den er midlertidig opphevet.

. Legemidler til dyr skal ikke deles ut i reklame-
oyemed, bortsett fra i sma mengder og i form
av prover.

. Antimikrobielle legemidler til dyr skal ikke
deles ut i reklamesyemed som prover eller i
noen annen form.

10. Prevene nevntinr. 8 skal veere hensiktsmessig

merKket slik at det framgér at de er prever, og
skal gis direkte til veterinaerer eller andre per-
soner som har tillatelse til & dele ut slike lege-
midler til dyr pad sponsede arrangementer,
eller av selgere i forbindelse med deres besok.

med artikkel 34, og som er rettet mot profesjo-

nelle dyreholdere, dersom folgende vilkar er

oppfylt:

a) Reklamen er begrenset til immunologiske
legemidler til dyr.

b) Reklamen inneholder en uttrykkelig opp-
fordring til de profesjonelle dyreholderne
om 4a radfere seg med veterinaer om det
immunologiske legemidlet til dyr.

3. Uten hensyn til nr. 1 og 2 skal reklame for
inaktiverte immunologiske legemidler til dyr
som er tilvirket av patogener og antigener fra
ett eller flere dyr i en epidemiologisk enhet, og
som er brukt til behandling av dette eller disse
dyrene i samme epidemiologiske enhet, eller
til behandling av ett eller flere dyr i en enhet
med en bekreftet epidemiologisk forbindelse,
vaere forbudt.

Artikkel 121

Salgsfremmende tiltak for legemidler som
brukes til dyr

1. Ved fremming av salg av legemidler overfor
personer som er bemyndiget til & forskrive
eller utlevere dem i samsvar med denne for-
ordning, er det forbudt & gi, tilby eller love
gaver, okonomiske fordeler eller natural-
ytelser, med mindre disse har lav verdi og er
relevante for personenes forskrivning eller
utlevering av legemidler.

2. Personer som er bemyndiget til & forskrive
eller utlevere legemidler som nevnti nr. 1, skal
ikke anmode om eller ta imot noen av incita-
mentene som er forbudt i henhold til nevnte
nummer.

3. Nr. 1 skal ikke veere til hinder for at det tilbys
representasjonsgoder, direkte eller indirekte, i
forbindelse med arrangementer av uteluk-

Artikkel 120 kende faglig og vitenskapelig karakter. Slike
representasjonsgoder skal alltid veere strengt

Reklame for legemidler til dyr som krever begrenset til hovedformalene med arrange-

veterinarresept

mentet.
1. Reklame for legemidler til dyr som krever 4. Nr. 1,2 og 3 skal ikke pavirke eksisterende til-
veterinaerresept i samsvar med artikkel 34, tak eller handelspraksis i medlemsstatene som
skal bare veare ftillatt nar reklamen ute- gjelder priser, marginer og rabatter.

lukkende er rettet mot folgende personer:
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Artikkel 122
Gjennomfgring av bestemmelsene om reklame

Medlemsstatene kan fastsette de framgangs-
matene de anser som nedvendige for gjennom-
foring av artikkel 119, 120 og 121.

Kapittel VIl
Inspeksjoner og kontroller
Artikkel 123
Kontroller

1. Vedkommende myndigheter skal gjennomfere
kontroller av folgende personer:

a) Tilvirkere og importerer av legemidler til
dyr og virkestoffer.

b) Distributerer av virkestoffer.

¢) Innehavere av markedsferingstillatelser.

d) Innehavere av en grossistvirksomhets-
tillatelse.

e) Detaljister.

f) Eiere og holdere av dyr bestemt til nserings-
middelproduksjon.

g) Veterinarer.

h) Innehavere av en registrering for homeopa-
tiske legemidler til dyr.

i) Innehavere av legemidler til dyr nevnt i
artikkel 5 nr. 6.

j) Alle andre personer som har forpliktelser i
henhold til denne forordning.

2. Kontrollene nevntinr. 1 skal utferes regelmes-
sig og veare risikobaserte for 4 kontrollere at
personene nevnt i nr. 1 oppfyller kravene i
denne forordning.

3. De risikobaserte kontrollene nevnt i nr. 2 skal
utferes av vedkommende myndighet, idet det
minst tas hensyn til folgende:

a) De iboende risikoene forbundet med aktivi-
tetene som utferes av personene nevnt i
nr. 1, og stedet der aktivitetene utferes.

b) Tidligere resultater av kontroller foretatt
hos personene nevnt i nr. 1, og i hvilken
grad de tidligere har overholdt kravene.

¢) All informasjon som kan tyde pa at kravene
ikke er overholdt.

d) De potensielle konsekvensene av manglende
overholdelse av kravene for folkehelsen,
dyrehelsen, dyrevelferden og miljoet.

4. Det kan ogséa utferes kontroller pa anmodning
fra en vedkommende myndighet eller en
annen medlemsstat, Kommisjonen eller
Byraet.

5. Kontrollene skal utferes av representanter for
vedkommende myndighet.

6. Det kan foretas inspeksjoner som ledd i kon-
trollene. Slike inspeksjoner kan skje uanmeldt.
Under slike inspeksjoner skal representantene
for en vedkommende myndighet minst ha
myndighet til &4
a) inspisere lokaler, utstyr, transportmidler,

registre, dokumenter og systemer som er
relevante for formalet med inspeksjonen,

b) inspisere og ta prover med sikte pa en uav-
hengig analyse utfert av et offisielt labora-
torium for kontroll av legemidler eller et
laboratorium som en medlemsstat har
utpekt til dette formal,

¢) dokumentere alle bevis som representan-
tene anser som nedvendige,

d) utfere de samme kontrollene av enhver
part som utferer oppgavene som Kkreves i
henhold til denne forordning, for eller pa
vegne av personene nevntinr. 1.

7. Representantene for vedkommende myndig-
het skal fore register over hver kontroll de
utforer, og skal ved behov utarbeide en rap-
port. Personen nevnt i nr. 1 skal umiddelbart
underrettes skriftlig av vedkommende myn-
dighet om eventuelle tilfeller av manglende
overholdelse av kravene som er konstatert
under kontrollene, og skal ha mulighet til &
framlegge kommentarer innen en frist fastsatt
av vedkommende myndighet.

8. Vedkommende myndigheter skal ha innfert
framgangsmater eller ordninger for a sikre at
personalet som utferer kontroller, ikke har
noen interessekonflikter.

Artikkel 124
Kommisjonens revisjoner

Kommisjonen kan foreta revisjoner av ved-
kommende myndigheter i medlemsstatene for a
bekrefte at kontrollene som nevnte vedkom-
mende myndigheter utforer, er egnede. Slike revi-
sjoner skal koordineres med den relevante med-
lemsstaten og utfores slik at unedvendig admi-
nistrativ byrde unngés.

Etter hver revisjon skal Kommisjonen utar-
beide et utkast til rapport som, dersom det er rele-
vant, inneholder anbefalinger til den relevante
medlemsstaten. Kommisjonen skal sende utkastet
til rapport til vedkommende myndighet med hen-
blikk pa kommentarer, og skal ta hensyn til even-
tuelle kommentarer ved utarbeidingen av slutt-
rapporten. Kommisjonen skal offentliggjere slutt-
rapporten og kommentarene.
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Artikkel 125
Egnethetssertifikat

For 4 kontrollere at dataene som er innsendt for &
fa utstedt et egnethetssertifikat, er i samsvar med
monografiene i Den europeiske farmakopé, kan
standardiseringsorganet for nomenklatur og kvali-
tetsstandarder i henhold til Konvensjonen om
utarbeiding av Den europeiske farmakopé godkjent
ved radsbeslutning 94/358/EF2’ (Det europeiske
direktorat for legemiddelkvalitet og helse
(«<EDQM»)) be Kommisjonen eller Byrdet om &
anmode vedkommende myndighet om en inspek-
sjon nar det bererte utgangsmaterialet omfattes
av en monografi i Den europeiske farmakopé.

Artikkel 126

Saerlige regler om legemiddelovervakings-
inspeksjoner

1. Vedkommende myndigheter og Byraet skal
sikre at alle masterfiler for legemiddelover-
vakingssystemet i Unionen kontrolleres
regelmessig, og at alle legemiddelover-
vakingssystemene brukes riktig.

2. Byraet skal samordne og vedkommende
myndigheter skal foreta inspeksjoner av lege-
middelovervakingssystemene for legemidler
til dyr som er godkjent i samsvar med artikkel
44.

3. Byraet skal samordne og vedkommende
myndigheter skal foreta inspeksjoner av lege-
middelovervakingssystemene for legemidler
til dyr som er godkjent i samsvar med artikkel
53.

4. Vedkommende myndigheter i de medlems-
statene der masterfilene for legemiddelover-
vakingssystemene befinner seg, skal foreta
inspeksjoner av masterfilene for legemiddel-
overvakingssystemene.

5. Uten hensyn til nr. 4 i denne artikkel og i hen-
hold til artikkel 80 kan en vedkommende myn-
dighet delta i arbeidsdelingsinitiativer og dele-
gering av ansvar med andre vedkommende
myndigheter for & unngd dobbeltarbeid i for-
bindelse med inspeksjoner av legemiddelover-
vakingssystemer.

6. Resultatene av legemiddelovervikingsinspek-
sjonene skal registreres i1 legemiddelover-
vakingsdatabasen som nevnt i artikkel 74.

Réadsavgjerd av 16. juni 1994 om godkjenning av Konvensjo-
nen om utarbeiding av ein europeisk farmakopé pa vegner
av Fellesskapet (EFT L 158 av 25.6.1994, s. 17).

Artikkel 127
Bevis pa legemidler til dyrs produktkvalitet

1. Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal
ha tilgjengelig resultatene av kontrolltestene
som er utfert pa legemidlene til dyr eller pa
bestanddelene og mellomproduktene i tilvir-
kningsprosessen, i samsvar med metodene
fastsatt i markedsferingstillatelsen.

2. Dersom en vedkommende myndighet fastslar
at et parti av et legemiddel til dyr ikke er i sam-
svar med tilvirkerens kontrollrapport eller spe-
sifikasjonene fastsatt i markedsferingstillatel-
sen, skal den treffe tiltak overfor innehaveren
av markedsforingstillatelsen og tilvirkeren og
underrette vedkommende myndigheter i
andre medlemsstater der legemidlet til dyr er
godkjent, samt Byraet dersom legemidlet til
dyr er godkjent i henhold til den sentraliserte
framgangsmaten, om dette.

Artikkel 128

Bevis pa immunologiske legemidler til dyrs
produktkvalitet

1. Med henblikk pa anvendelsen av artikkel 127
nr. 1 kan vedkommende myndigheter anmode
innehaveren av en markedsferingstillatelse for
immunologiske legemidler til dyr om & fram-
legge kopier av alle kontrollrapportene som er
underskrevet av den kvalifiserte personen i
samsvar med artikkel 97, for vedkommende
myndigheter.

2. Innehaveren av en markedsforingstillatelse for
immunologiske legemidler til dyr skal serge
for at et tilstrekkelig antall representative pro-
ver av hvert parti legemidler til dyr oppbeva-
res minst fram til holdbarhetsdatoen, og skal
pd anmodning raskt framlegge dem for ved-
kommende myndigheter.

3. Nar det er nedvendig av hensyn til men-
neskers eller dyrs helse, kan en vedkom-
mende myndighet kreve at innehaveren av en
markedsferingstillatelse for et immunologisk
legemiddel til dyr sender inn prever av partier
av bulkproduktet eller av det immunologiske
legemidlet til dyr til kontroll pa et offisielt labo-
ratorium for kontroll av legemidler for det
bringes i omsetning.

4. Pa anmodning fra en vedkommende myndig-
het skal innehaveren av markedsferingstillatel-
sen umiddelbart levere prevene nevnt i nr. 2
sammen med kontrollrapportene nevnt i nr. 1
med henblikk pd kontrolltesting. Vedkom-
mende myndighet skal underrette vedkom-
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mende myndigheter i andre medlemsstater
der det immunologiske legemidlet til dyr er
godkjent, samt EDQM og Byraet dersom det
immunologiske legemidlet til dyr er godkjent i
henhold til den sentraliserte framgangsmaten,
om at den har til hensikt & kontrollere partier
av det immunologiske legemidlet til dyr.

5. P4 grunnlag av kontrollrapportene nevnt i
dette kapittel skal laboratoriet med ansvar for
kontrollen gjenta alle tester av det ferdige
immunologiske legemidlet til dyr som tilvirke-
ren har utfert, pa de framlagte provene i sam-
svar med relevante spesifikasjoner i soknads-
dokumentet for markedsferingstillatelsen.

6. Listen over tester som skal gjentas av laborato-
riet med ansvar for kontrollen, skal vere
begrenset til begrunnede tester, forutsatt at
alle vedkommende myndigheter i de relevante
medlemsstatene og, dersom det er relevant,
EDQM samtykker i en slik begrensning.

Nar det gjelder immunologiske legemidler
til dyr som er godkjent i henhold til den sentra-
liserte framgangsmaéten, kan listen over tester
som skal gjentas av kontrollaboratoriet, bare
reduseres etter avtale med Byraet.

7. Vedkommende myndigheter skal anerkjenne
resultatene av testene nevnt i nr. 5.

8. Med mindre Kommisjonen underrettes om at
det er nedvendig med mer tid for 4 gjennom-
fore testene, skal vedkommende myndigheter
sikre at kontrollen avsluttes senest 60 dager
etter at prevene og kontrollrapportene er mot-
tatt.

9. Vedkommende myndighet skal innen samme
frist underrette vedkommende myndigheter i
de andre relevante medlemsstatene, EDQM,
innehaveren av markedsferingstillatelsen og,
dersom det er relevant, tilvirkeren om resulta-
tene av testene.

10. Vedkommende myndighet skal sikre at til-
virkningsprosessene som brukes ved tilvirk-
ningen av immunologiske legemidler til dyr, er
validerte, og at ensartethet mellom produk-
sjonspartiene er sikret.

Kapittel IX

Begrensninger og sanksjoner

Artikkel 129

Midlertidige sikkerhetsbegrensninger

1. Dersom det oppstar en risiko for folke- eller
dyrehelsen eller for miljget som krever haste-
tiltak, kan vedkommende myndighet og, der-
som det gjelder sentralt godkjente legemidler

til dyr, ogsd Kommisjonen pélegge inne-
haveren av markedsferingstillatelsen og andre
personer med forpliktelser i henhold til denne
forordning midlertidige sikkerhetsbegrens-
ninger. Disse midlertidige sikkerhetsbegrens-
ningene kan omfatte

a) begrensning av utleveringen av legemidlet
til dyr pd anmodning fra vedkommende
myndighet og, dersom det gjelder sentralt
godkjente legemidler til dyr, ogsd pa
anmodning fra Kommisjonen til vedkom-
mende myndighet,

b) begrensning av bruken av legemidlet til dyr
pd anmodning fra vedkommende myndig-
het og, dersom det gjelder sentralt god-
kjente legemidler til dyr, ogsad pa anmod-
ning fra Kommisjonen til vedkommende
myndighet,

¢) midlertidig oppheving av en markeds-
foringstillatelse iverksatt av vedkommende
myndighet som har utstedt den aktuelle
markedsferingstillatelsen, og, dersom det
gjelder sentralt godkjente legemidler til
dyr, av Kommisjonen.

2. Den berorte vedkommende myndighet skal
senest neste virkedag underrette de andre
vedkommende myndighetene og Kommisjo-
nen om alle midlertidige sikkerhetsbegrens-
ninger som er palagt. Nar det gjelder sentrali-
serte markedsferingstillatelser, skal Kommi-
sjonen innen samme frist underrette vedkom-
mende myndigheter om alle midlertidige
sikkerhetsbegrensninger som er pélagt.

3. Vedkommende myndigheter og Kommisjo-
nen kan samtidig med at de palegger en
begrensning i samsvar med nr. 11 denne artik-
kel, henvise saken til Byrdet i samsvar med
artikkel 82.

4. Dersom det er relevant, skal innehaveren av
markedsferingstillatelsen inngi en seknad om
endring av vilkidrene for markedsferingstil-
latelsen i samsvar med artikkel 62.

Artikkel 130

Midlertidig oppheving, tilbakekalling eller
endring av vilkarene for markedsforings-
tillatelser

1. Vedkommende myndighet eller, dersom det
gjelder sentraliserte markedsferingstillatel-
ser, Kommisjonen skal midlertidig oppheve
eller tilbakekalle markedsferingstillatelsen
eller anmode innehaveren av markedsferings-
tillatelsen om & inngi en seknad om endring av
vilkdrene for markedsferingstillatelsen der-



2021-2022

Prop. 102 LS 153

Endringer i legemiddelloven (legemidler til dyr) og samtykke til godkjenning av ES-komiteens beslutning nr. 371/2021 om
innlemmelse i EQS-avtalen av forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr

som legemidlet til dyrs nytte-risikoforhold

ikke lenger er positivt eller er utilstrekkelig til

a sikre naeringsmiddeltryggheten.

2. Vedkommende myndighet eller, dersom det
gjelder sentraliserte markedsferingstillatel-
ser, Kommisjonen skal tilbakekalle markeds-
foringstillatelsen dersom innehaveren av
markedsferingstillatelsen ikke lenger opp-
fyller kravet om a vaere etablert i Unionen som
nevnt i artikkel 5 nr. 4.

3. Vedkommende myndighet eller, dersom det
gjelder sentraliserte markedsferingstillatel-
ser, Kommisjonen kan midlertidig oppheve
eller tilbakekalle markedsferingstillatelsen
eller anmode innehaveren av markedsferings-
tillatelsen om & inngi en seknad om endring av
vilkdrene for markedsferingstillatelsen, alt
etter hva som er relevant, av en eller flere av
folgende arsaker:

a) Innehaveren av markedsferingstillatelsen
oppfyller ikke kravene fastsatt i artikkel 58.

b) Innehaveren av markedsferingstillatelsen
oppfyller ikke kravene fastsatt i artikkel
127.

¢) Legemiddelovervikingssystemet opprettet i
samsvar med artikkel 77 nr. 1 er utilstrek-
kelig.

d) Innehaveren av markedsferingstillatelsen
oppfyller ikke forpliktelsene fastsatt i artik-
kel 77.

e) Den kvalifiserte personen med ansvar for
legemiddelovervaking utferer ikke sine
oppgaver som fastsatt i artikkel 78.

4. Med henblikk péa nr. 1, 2 og 3 skal Kommi-
sjonen, dersom det gjelder sentraliserte mar-
kedsforingstillatelser, for den treffer tiltak og
dersom det er relevant, anmode Byraet om en
uttalelse innen en frist som Kommisjonen fast-
setter med utgangspunkt i hvor mye saken
haster, for & gjennomg3 arsakene nevnt i disse
numrene. Innehaveren av markedsforingstil-
latelsen for legemidlet til dyr skal anmodes om
4 framlegge en muntlig eller skriftlig for-
klaring innen en frist fastsatt av Kommisjonen.

Etter en uttalelse fra Byraets skal Kommi-
sjonen ved behov vedta nedvendige midlerti-
dig tiltak som skal fa anvendelse umiddelbart.

Kommisjonen skal ved hjelp av gjennom-

foringsrettsakter treffe en endelig beslutning.

Disse gjennomferingsrettsaktene skal vedtas i

samsvar med undersekelsesprosedyren nevnt i

artikkel 145 nr. 2.

5. Medlemsstatene skal fastsette framgangs-
maéter for anvendelse av nr. 1, 2 og 3.

Artikkel 131

Midlertidig oppheving eller tilbakekalling av en
grossistvirksomhetstillatelse

1. Ved manglende overholdelse av kravene fast-
satt i artikkel 101 nr. 3 skal vedkommende
myndighet midlertidig oppheve eller tilbake-
kalle grossistvirksomhetstillatelsen for lege-
midler til dyr.

2. Ved manglende overholdelse av kravene fast-
satt i artikkel 101, bortsett fra nr. 3, kan ved-
kommende myndighet uten at det bererer
andre egnede tiltak i henhold til nasjonal rett,
treffe et eller flere av folgende tiltak:

a) Midlertidig oppheve grossistvirksomhets-
tillatelsen.

b) Midlertidig oppheve grossistvirksomhets-
tillatelsen for en eller flere kategorier av
legemidler til dyr.

¢) Tilbakekalle grossistvirksomhetstillatelsen
for en eller flere kategorier av legemidler til

dyr.

Artikkel 132

Fjerning avimportgarer, tilvirkere og
distributegrer av virkestoffer fra tilvirknings-
og grossistvirksomhetsdatabasen

Dersom importerer, tilvirkere eller distributerer
av virkestoffer ikke overholder kravene fastsatt i
artikkel 95, skal vedkommende myndighet, mid-
lertidig eller definitivt, fijerne nevnte importerer,
tilvirkere og distributerer fra tilvirknings- og gros-
sistvirksomhetsdatabasen.

Artikkel 133

Midlertidig oppheving eller tilbakekalling
av markedsferingstillatelser

Ved manglende overholdelse av kravene fastsatt i

artikkel 93 skal vedkommende myndighet uten at

det berorer andre egnede tiltak i henhold til nasjo-

nal rett, treffe et eller flere av felgende tiltak:

a) Innstille tilvirkningen av legemidler til dyr.

b) Innstille import av legemidler til dyr fra tredje-
land.

¢) Midlertidig oppheve eller tilbakekalle tilvirker-
tillatelsen for en eller flere legemiddelformer.

d) Midlertidig oppheve eller tilbakekalle tilvirker-
tillatelsen for en eller flere aktiviteter pa et
eller flere tilvirkningssteder.
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Artikkel 134

Forbud mot utlevering av legemidler til dyr

1.

2.

Dersom det foreligger en risiko for folke- eller
dyrehelsen eller for miljeet, skal vedkom-
mende myndighet eller, dersom det gjelder
sentralt godkjente legemidler til dyr, Kommi-
sjonen forby utlevering av et legemiddel til dyr
og kreve at innehaveren av markedsferings-
tillatelsen eller leveranderene innstiller utleve-
ringen eller tilbakekaller legemidlet til dyr fra
markedet dersom noen av felgende vilkar er
oppfylt:

a) Legemidlet til dyrs nytte-risikoforhold er
ikke lenger positivt.

b) Legemidlet til dyr har ikke den kvalitative
og kvantitative sammensetningen som er
angitt i preparatomtalen nevnt i artikkel
35.

¢) Den anbefalte tilbakeholdelsestiden er ikke
tilstrekkelig til 4 sikre neeringsmiddel-
tryggheten.

d) Kontrolltestene nevnt i artikkel 127 nr. 1 er
ikke foretatt.

e) Feilaktig merking kan fore til en alvorlig
risiko for dyre- eller folkehelsen.

Vedkommende myndigheter eller Kommisjo-

nen kan begrense forbudet mot utlevering og

tilbakekalling fra markedet til bare a gjelde de
omstridte produksjonspartiene av det berorte
legemidlet til dyr.

Artikkel 135
Sanksjoner som ilegges av medlemsstatene

1.

2.

Medlemsstatene skal fastsette regler for sank-
sjoner mot overtredelser av denne forordning
og treffe alle nedvendige tiltak for & sikre at
sanksjonene gjennomferes. De fastsatte sank-
sjonene skal vaere virkningsfulle, sta i forhold
til overtredelsen og virke avskrekkende.
Medlemsstatene skal senest 28. januar 2022
underrette Kommisjonen om disse reglene og
tiltakene og uten opphold underrette den om
eventuelle senere endringer av dem.
Vedkommende myndigheter skal serge for a
offentliggjore informasjon om typen av og
antall tilfeller der det er ilagt skonomiske
sanksjoner, idet det tas hensyn til de berorte
parters berettigede interesse av & verne sine
forretningshemmeligheter.
Medlemsstatene skal underrette Kommi-
sjonen umiddelbart om eventuelle tvister mot
innehavere av markedsferingstillatelser for
sentralisert godkjente legemidler til dyr som

innledes pa grunn av overtredelse av denne
forordning.

Artikkel 136

@konomiske sanksjoner som Kommisjonen kan
ilegge innehavere av markedsfgringstillatelser
for sentralisert godkjente legemidler til dyr

1. Kommisjonen kan ilegge innehavere av mar-
kedsferingstillatelser for sentralisert god-
kjente legemidler til dyr som er utstedt i hen-
hold til denne forordning, skonomiske sank-
sjoner i form av beter eller tvangsmulkter der-
som de ikke oppfyller forpliktelsene fastsatt i
vedlegg III i forbindelse med markedsferings-
tillatelsene.
2. Kommisjonen kan i den grad det er uttrykke-
lig fastsatt i de delegerte rettsaktene nevnt i
nr. 7 bokstav b), ogsa ilegge et eller flere andre
rettssubjekter enn innehaveren av markeds-
foringstillatelsen de ekonomiske sanksjonene
nevnt i nr. 1, forutsatt at slike rettssubjekter
inngér i den samme gkonomiske enheten som
innehaveren av markedsferingstillatelsen, og
at disse andre rettssubjektene
a) hadde en avgjerende innflytelse pa inne-
haveren av markedsferingstillatelsen, eller

b) var involvert i innehaveren av markeds-
foringstillatelsens manglende oppfyllelse
av forpliktelsene, eller kunne ha gjort noe
med dette.

3. Dersom Byraet eller en vedkommende myn-
dighet i en medlemsstat mener at en inne-
haver av en markedsferingstillatelse ikke har
oppfylt forpliktelsene som nevnt i nr. 1, kan
det/den anmode Kommisjonen om 4 under-
seke om det skal ilegges skonomiske sanksjo-
ner i henhold til nevnte nummer.

4. Nar Kommisjonen treffer beslutning om hvor-
vidt det skal ilegges en skonomisk sanksjon,
og om hvilket belep som er egnet, skal den
folge prinsippene om at en sanksjon skal vaere
virkningsfull, st i forhold til overtredelsen og
virke avskrekkende, og, dersom det er rele-
vant, ta hensyn til hvor alvorlig den manglende
oppfyllelsen av forpliktelsene er, samt virk-
ningene dette har.

5. Med henblikk pa nr. 1 skal Kommisjonen ogsa
ta hensyn til
a) en eventuell framgangsmate ved over-

tredelse som en medlemsstat har innledet
mot samme innehaver av markedsferings-
tillatelse pa grunnlag av de samme rettslige
grunnene og de samme faktiske for-
holdene, og
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b) alle sanksjoner, ogsa skonomiske, som er
ilagt samme innehaver av markedsferings-
tillatelse pa grunnlag av de samme rettslige
grunnene og de samme faktiske for-
holdene.

Dersom Kommisjonen finner at innehaveren

av markedsferingstillatelsen, forsettlig eller

uaktsomt, ikke har oppfylt sine forpliktelser
som nevntinr. 1, kan den treffe beslutning om

4 ilegge en bot pa heyst 5 % av innehaveren av

markedsferingstillatelsens omsetning i Unio-

nen i regnskapséaret forut for datoen for nevnte
beslutning.

Dersom innehaveren av markedsferings-
tillatelsen fortsatt ikke oppfyller sine forpliktel-
ser som nevnt i nr. 1, kan Kommisjonen treffe
beslutning om & ilegge tvangsmulkter i form av
dagbeter pa heyst 2,5% av innehaveren av
markedsforingstillatelsens  gjennomsnittlige
daglige omsetning i Unionen i regnskapséret
forut for datoen for nevnte beslutning.

Det kan ilegges tvangsmulkter for en
periode som regnes fra den dag den relevante
kommisjonsbeslutningen er meddelt, fram til
innehaveren av markedsferingstillatelsens
manglende oppfyllelse av forpliktelsene, som
nevntinr. 1, er brakt til oppher.

Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i

samsvar med artikkel 147 for & utfylle denne

forordning ved 4 fastsette

a) framgangsmater som Kommisjonen skal
bruke ved ilegging av beter eller tvangs-
mulkter, herunder regler for innledning av
framgangsmaten, bevisopptak, retten til
forsvar, dokumentinnsyn, juridisk repre-
sentasjon og fortrolighet,

b) naermere regler for skonomiske sanksjo-
ner som Kommisjonens kan ilegge andre
rettssubjekter enn innehaveren av mar-
kedsferingstillatelsen,

c) regler for framgangsmatens varighet og
foreldelsesfrister,

d) elementer som Kommisjonen skal ta hen-
syn til ved fastsettelse av sterrelsen pa, og
ilegging av, beter og tvangsmulkter, samt
vilkar og metoder for inndrivelse.

Ved gjennomfering av undersekelsen om en
manglende oppfyllelse av noen av forpliktel-
sene nevnt i nr. 1 kan Kommisjonen sam-
arbeide med nasjonale vedkommende myndig-
heter og bruke ressurser som Byraet stiller til
radighet.

Dersom Kommisjonen treffer beslutning om

ilegging av en gkonomisk sanksjon, skal den

offentliggjore et kort sammendrag av saken,

herunder navnene pa de aktuelle innehaverne
av markedsferingstillatelsen og sterrelsen pa,
og begrunnelsen for, de ilagte ekonomiske
sanksjonene, idet det tas hensyn til inne-
haverne av markedsferingstillatelsens beret-
tigede interesse av & verne sine forretnings-
hemmeligheter.

10. Den europeiske unions domstol skal ha ube-
grenset domsmyndighet til 4 overpreve
Kommisjonens beslutninger om ilegging av
okonomiske sanksjoner. Den europeiske uni-
ons domstol kan oppheve, redusere eller oke
boten eller tvangsmulkten som Kommisjonen
har ilagt.

Kapittel X

Nettverk av reguleringsmyndigheter
Artikkel 137

Vedkommende myndigheter

1. Medlemsstatene skal utpeke de vedkom-
mende myndighetene som skal utfere opp-
gaver i henhold til denne forordning.

2. Medlemsstatene skal sikre at det finnes til-
strekkelige skonomiske ressurser til 4 stille til
radighet nedvendig personale og andre ned-
vendige ressurser for vedkommende myndig-
heter, slik at de kan utfere aktivitetene som
kreves i henhold til denne forordning.

3. Vedkommende myndigheter skal samarbeide
med hverandre om utferingen av sine opp-
gaver i henhold til denne forordning, og skal
for dette formal gi vedkommende myndig-
heter i andre medlemsstater nedvendig og for-
malstjenlig stotte. Vedkommende myndig-
heter skal utveksle relevant informasjon med
hverandre.

4. P& begrunnet anmodning skal vedkommende
myndigheter straks oversende de skriftlige
registrene nevnt i artikkel 123 og kontroll-
rapportene nevnt i artikkel 127 til vedkom-
mende myndigheter i andre medlemsstater.

Artikkel 138

Vitenskapelige uttalelser til internasjonale
dyrehelseorganisasjoner

1. Innenfor rammen av samarbeidet med interna-
sjonale dyrehelseorganisasjoner kan Byraet
avgi vitenskapelige uttalelser med henblikk pa
vurdering av legemidler til dyr som ute-
lukkende er beregnet pd markeder utenfor
Unionen. For dette formalet skal det inngis en
seknad til Byrdet i samsvar med artikkel 8.
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Etter & ha radfert seg med den relevante orga-
nisasjonen kan Byriet utarbeide en viten-
skapelig uttalelse.

. Byréaet skal utarbeide serlige saksbehand-

lingsregler for gjennomfering av nr. 1.

Artikkel 139

Komiteen for legemidler til dyr

1.

2.

Det nedsettes herved en komité for legemidler
til dyr («Komiteen») i Byraet.
Byraets daglige leder eller dennes represen-
tant og representanter for Kommisjonen skal
ha rett til & delta i alle meter i Komiteen,
arbeidsgrupper og radgivende vitenskaps-
grupper.
Komiteen kan nedsette faste og midlertidige
arbeidsgrupper. Komiteen kan nedsette rad-
givende vitenskapsgrupper i forbindelse med
vurderingen av bestemte typer legemidler til
dyr som Komiteen kan delegere visse opp-
gaver til i forbindelse med utarbeidingen av de
vitenskapelige uttalelsene nevnt i artikkel 14
nr. 1 bokstav b).
Komiteen skal nedsette en fast arbeidsgruppe
som utelukkende skal drive med vitenskapelig
radgivning til foretak. Den daglige lederen
skal i samrad med Komiteen fastsette admi-
nistrative strukturer og framgangsmater som
gjor det mulig 4 utarbeide rad for foretak, som
nevnt i artikkel 57 nr. 1 i forordning (EF) nr.
726/2004, sarlig med hensyn til legemidler til
dyr til nye terapiformer.
Komiteen skal nedsette en fast arbeidsgruppe
for legemiddeloverviking med et mandat som
omfatter vurdering av potensielle signaler i
legemiddelovervakingen som stammer fra
Unionens legemiddelovervakingssystem, fram-
legging av forslag om alternativer for risiko-
handtering nevnt i artikkel 79 for Kommi-
sjonen og for koordineringsgruppen og sam-
ordning av kommunikasjonen om legemiddel-
overvaking mellom vedkommende myndig-
heter og Byraet.

Komiteen skal selv fastsette sin forretnings-

orden. I forretningsordenen skal det seerlig

fastsettes regler for

a) framgangsmater for utnevning og utskift-
ning av lederen,

b) oppnevning av medlemmer av arbeids-
grupper eller radgivende vitenskaps-
grupper pa grunnlag av listen over akkredi-
terte sakkyndige nevnt i artikkel 62 nr. 2
annet ledd i forordning (EF) nr. 726/2004
og framgangsméiter for samrdd med

arbeidsgrupper og radgivende vitenskaps-
grupper,
c¢) en framgangsmate for hastevedtakelse av
uttalelser, sarlig i forbindelse med bestem-
melsene om markeds- og legemiddelover-
vaking i denne forordning.
Forretningsordenen trer i kraft nar Kommi-
sjonen og Byréets styret har avgitt positiv ut-
talelse.
Byraets sekretariat skal gi Komiteen teknisk,
vitenskapelig og administrativ stette og sikre
at Komiteens uttalelser er konsekvente og av
god kvalitet, samt egnet samordning mellom
Komiteen og andre av Byraets komiteer nevnt
i artikkel 56 i forordning (EF) nr. 726/2004 og
koordineringsgruppen.
Komiteens uttalelser skal vere offentlig til-

gjengelig.

Artikkel 140

Medlemmer av Komiteen

1.

Etter 4 ha radfert seg med Byréets styre skal
hver medlemsstat utpeke et medlem og et
varamedlem til Komiteen for en tredrsperiode
som kan fornyes. Varamedlemmene skal
representere og stemme pa vegne av fravee-
rende medlemmer og kan ogsé utpekes til &
fungere som rapporterer.

Medlemmene og varamedlemmene i Komi-
teen skal utnevnes pd grunnlag av relevant
sakkunnskap om og erfaring med vitenskape-
lig vurdering av legemidler til dyr for & sikre
heoyest mulig kompetansenivdi og et bredt
spekter av relevant sakkunnskap.

En medlemsstat kan delegere sine oppgaver i
Komiteen til en annen medlemsstat. En med-
lemsstat kan ikke representere mer enn én
annen medlemsstat.

Komiteen kan ved selvsupplering utnevne
hoyst fem medlemmer til, som velges pa
grunnlag av sin spesifikke vitenskapelig kom-
petanse. Disse medlemmene skal utnevnes for
en trearsperiode, som kan fornyes, og skal
ikke ha varamedlemmer.

Nar slike medlemmer velges inn, skal Komi-
teen kartlegge disse medlemmenes sarlige
utfyllende vitenskapelige kompetanse. Med-
lemmer som velges ved selvsupplering, skal
velges blant sakkyndige som medlemsstatene
eller Byraet har nominert.

For a kunne utfere sine oppgaver nevnt i artik-
kel 141 kan Komiteen utnevne et av sine med-
lemmer som rapporter. Komiteen kan ogsa
utnevne et annet medlem til medrapporter.
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7. Medlemmene av Komiteen kan bistds av

sakkyndige pa spesifikke vitenskapelige eller
tekniske omrader.

. Medlemmer av Komiteen og sakkyndige med
ansvar for vurdering av legemidler til dyr skal
bruke den vitenskapelige vurderingen og res-
sursene som vedkommende myndigheter har
til radighet. Hver vedkommende myndighet
skal overvike og sikre at vurderingen som
gjennomferes, holder vitenskapelige nivd og
er uavhengig, og bidra pa egnet maéte til Komi-
teens oppgaver samt legge til rette for aktivite-
tene til de utnevnte medlemmene og sakkyn-
dige i Komiteen. For dette formal skal med-
lemsstatene seorge for tilstrekkelige vitenska-
pelige og tekniske ressurser for medlemmene
og de sakkyndige som de selv har utnevnt.

. Medlemsstatene skal unnlate & gi Komiteens
medlemmer og sakkyndige instruksjoner som
er uforenlige med deres egne oppgaver eller
med Byraets oppgaver og ansvarsomrader.

som brukes i husdyrhold, og som kan til-
lates i neeringsmidler av animalsk opp-
rinnelse i samsvar med forordning (EQF)
nr. 470/20009.

i) Gi vitenskapelige rdd om bruken av anti-
mikrobielle stoffer og parasittmidler pa dyr
for 4 minske forekomsten av resistens i
Unionen og oppdatere slike rad ved behov.

j) Avgi objektive vitenskapelige uttalelser til
medlemsstatene om spersmadlene som
rettes til Komiteen.

. Medlemmene av Komiteen skal sikre hen-

siktsmessig samordning mellom Byréets opp-
gaver og arbeidet til vedkommende myndig-
heter.

. Ved utarbeiding av uttalelser skal Komiteen

gjore sitt ytterste for 4 oppna vitenskapelig
enighet. Dersom det ikke kan oppnés enighet,
skal uttalelsen bestd av flertallets holdning
samt de avvikende holdningene og begrunnel-
sene for dem.

. Dersom det anmodes om ny vurdering av en

uttalelse, og dersom denne muligheten er fast-

Artikkel 141

. satt i unionsretten, skal Komiteen utnevne en
Komiteens oppgaver

annen rapporter og eventuelt en annen

1. Komiteen skal ha felgende oppgaver: medrapporter enn den som ble utnevnt i for-

a) Utfere oppgavene den palegges i henhold
til denne forordning og forordning (EF) nr.
726/2004.

b) Utarbeide Byraets vitenskapelige uttalelser
om spersmal knyttet til vurdering og bruk
av legemidler til dyr.

c¢) Utarbeide uttalelser om vitenskapelige
spersmal som gjelder vurdering og bruk av
legemidler til dyr, p4 anmodning fra daglig
leder i Byraet eller Kommisjonen.

d) Utarbeide Byraets uttalelser om spersmal
som gjelder hvorvidt seknader inngitt i
samsvar med den sentraliserte framgangs-
maéten, kan behandles, og om utstedelse,
endring, midlertidig oppheving eller til-
bakekalling av markedsferingstillatelser for
sentralt godkjente legemidler til dyr.

e) Tabeherig hensyn til eventuelle anmodnin-
ger om vitenskapelige uttalelser fra med-
lemsstatene.

f) Giveiledning om viktige spersmaél og saker
av generell vitenskapelig art.

g) Innenfor rammen av samarbeidet med
Verdens dyrehelseorganisasjon avgi viten-
skapelige uttalelser om vurderingen av
visse legemidler til dyr som utelukkende er
beregnet pa markeder utenfor Unionen.

h) Girad om evre grenseverdier for restmeng-
der av legemidler til dyr og biocidprodukter

bindelse med uttalelsen. Framgangsmaéten for
ny vurdering kan bare omfatte de punktene i
den opprinnelige uttalelsen som sekeren i for-
veien har pekt pé, og den skal bare bygge pa
de vitenskapelige dataene som foreld da komi-
teen vedtok uttalelsen. Sekeren kan anmode
om at komiteen ridferer seg med en rad-
givende vitenskapsgruppe i forbindelse med
den nye vurderingen.

Artikkel 142

Koordineringsgruppe for framgangsmaten
for gjensidig anerkjennelse av og den
desentraliserte framgangsmaten for
legemidler til dyr

1. Det skal nedsettes en koordineringsgruppe
for framgangsmaten for gjensidig anerkjen-
nelse av og den desentraliserte framgangs-
maten for legemidler til dyr («koordinerings-
gruppen»).

2. Byréet skal stille et sekretariat til radighet for
koordineringsgruppen som skal bistd den i
gjennomferingen av dens framgangsmaéter,
samt sikre at det er en egnet kontakt mellom
denne gruppen, Byrdet og vedkommende
myndigheter.

3. Koordineringsgruppen skal fastsette sin for-
retningsorden, som skal tre i kraft etter at
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Kommisjonen har avgitt positiv uttalelse. For-
retningsordenen skal offentliggjores.

4. Byraets daglige leder eller dennes represen-
tant og representanter for Kommisjonen skal
ha rett til & delta i alle meter i koordinerings-
gruppen.

5. Koordineringsgruppen skal samarbeide tett
med vedkommende myndigheter og Byraet.

Artikkel 143
Medlemmer av koordineringsgruppen

1. Koordineringsgruppen skal bestd av én repre-
sentant for hver medlemsstat oppnevnt for en
periode pa tre ar som kan fornyes. Medlems-
statene kan utpeke en vararepresentant. Med-
lemmene av koordineringsgruppen kan vare
ledsaget av sakkyndige.

2. Medlemmene av koordineringsgruppen og
deres sakkyndige skal utfore sine oppgaver
ved 4 anvende de vitenskapelige og regulato-
riske ressursene som deres vedkommende
myndigheter har til radighet, de relevante
vitenskapelige vurderingene og anbefalingene
fra Komiteen. Hver vedkommende myndighet
skal overvéke kvaliteten pa vurderingene som
utferes av deres representanter, og legge til
rette for at de kan utfere sine aktiviteter.

3. Medlemmene av koordineringsgruppen skal
gjore sitt ytterste for 4 oppni enighet om
spersmalene som dreftes.

Artikkel 144
Koordineringsgruppens oppgaver

Koordineringsgruppen skal ha felgende opp-

gaver:

a) Vurdere sporsmil som gjelder framgangs-
maten for gjensidig anerkjennelse og den
desentraliserte framgangsmaten.

b) Vurdere rad fra Komiteens arbeidsgruppe for
legemiddelovervaking om risikohéndterings-
tiltak i forbindelse med legemiddeloverviking
av legemidler til dyr som er godkjente i med-
lemsstatene, og ved behov utarbeide anbefa-
linger til medlemsstatene og innehaverne av
markedsferingstillatelsene.

¢) Vurdere sporsmal som gjelder endring av vil-
kérene for markedsferingstillatelser som er
utstedt av medlemsstatene.

d) Utarbeide anbefalinger til medlemsstater om
hvorvidt et bestemt legemiddel til dyr eller en
gruppe legemidler til dyr skal anses som et
legemiddel til dyr i henhold til denne forord-
ning.

e) Samordne valget av den ledende myndigheten
med ansvar for vurderingen av resultatene av
signalhandteringen nevnt i artikkel 81 nr. 4.

f) Utarbeide og offentliggjere en arlig liste over
referanselegemidler til dyr som skal omfattes
av harmoniseringen av preparatomtalene i
samsvar med artikkel 70 nr. 3.

Kapittel XI

Felles bestemmelser og bestemmelser om
framgangsmater

Artikkel 145
Den faste komité for legemidler til dyr

1. Kommisjonen skal bistds av Den faste komité
for legemidler til dyr («Den faste komité»).
Den faste komité skal veere en komité i hen-
hold til forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Naér det vises til dette nummer, far artikkel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

Artikkel 146
Endring av vedlegg Il

1. Kommisjonen gis myndighet til 4 vedta dele-
gerte rettsakter i samsvar med artikkel 147
nr. 2 med henblikk pa 4 endre vedlegg Il ved &
tilpasse kravene til den tekniske dokumenta-
sjonen om legemidler til dyrs kvalitet, sikker-
het og effekt til den tekniske og vitenskapelige
utvikling.

2. Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i
samsvar med artikkel 147 nr. 3 med henblikk
pa 4 endre vedlegg II for 4 oppna et tilstrekke-
lig detaljnivd som sikrer rettsikkerhet og har-
monisering samt eventuelle nedvendige opp-
dateringer, samtidig som unedvendige avvik i
forhold til vedlegg II unngés, herunder nér det
gjelder innferingen av sarlige krav til legemid-
ler til dyr til nye terapiformer. Nar Kommi-
sjonen vedtar disse delegerte rettsaktene, skal
den ta beherig hensyn til dyre- og folkehelsen
samt miljoet.

Artikkel 147
Utgvelse av delegert myndighet

1. Mpyndigheten til & vedta delegerte rettsakter
gis Kommisjonen med forbehold om vilkdrene
fastsatt i denne artikkel.

2. Myndigheten til 4 vedta de delegerte retts-
aktene nevnt i artikkel 37 nr. 4, artikkel 57 nr.
3, artikkel 106 nr. 6, artikkel 109 nr. 1, artikkel
115 nr. 3, artikkel 118 nr. 2, artikkel 136 nr. 7
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og artikkel 146 nr. 1 og 2 gis Kommisjonen for
en periode pa fem ar fra 27. januar 2019. Kom-
misjonen skal utarbeide en rapport om den
delegerte myndigheten senest ni méneder for
utgangen av femarsperioden. Den delegerte
myndigheten skal stilltiende forlenges med
perioder av samme varighet, med mindre
Europaparlamentet eller Ridet motsetter seg
slik forlengelse senest tre maneder for utgan-
gen av hver periode.

3. Myndigheten til & vedta delegerte rettsakter
nevnt i artikkel 146 nr. 2 gis Kommisjonen for
en periode fra 27. januar 2019 til 28. januar 2022.

4. Delegeringen av myndighet nevnt i artikkel 37
nr. 4, artikkel 57 nr. 3, artikkel 106 nr. 6, artik-
kel 109 nr. 1, artikkel 115 nr. 3, artikkel 118 nr.
2, artikkel 136 nr. 7 og artikkel 146 nr. 1 og 2
kan nar som helst tilbakekalles av Europa-
parlamentet eller Radet. En beslutning om til-
bakekalling innebzerer at den delegerte myn-
digheten som angis i beslutningen, oppherer a
gjelde. Den far anvendelse dagen etter at den
er kunngjort i Den europeiske unions tidende
eller pd et senere tidspunkt angitt i beslut-
ningen. Den berorer ikke gyldigheten av dele-
gerte rettsakter som allerede har tradt i kraft.

5. Fer Kommisjonen vedtar en delegert rettsakt,
skal den radfere seg med sakkyndige utpekt av
hver medlemsstat i samsvar med prinsippene
fastsatt i den tverrinstitusjonelle avtalen av
13. april 2016 om bedre regelverksutforming.

6. Sa snart Kommisjonen vedtar en delegert
rettsakt, skal den underrette Europaparla-
mentet og Radet samtidig om dette.

7. En delegert rettsakt vedtatt i henhold til artik-
kel 37 nr. 4, artikkel 57 nr. 3, artikkel 106 nr. 6,
artikkel 109 nr. 1, artikkel 115 nr. 3, artikkel
118 nr. 2, artikkel 136 nr. 7 og artikkel 146 nr. 1
og 2 trer i kraft bare dersom verken Europa-
parlamentet eller Radet har gjort innsigelse
mot rettsakten innen en frist pd to méneder
etter at rettsakten ble meddelt Europaparla-
mentet og Rédet, eller dersom Europaparla-
mentet og Radet innen utlepet av denne fristen
begge har underrettet Kommisjonen om at de
ikke har til hensikt & gjere innsigelse. Pa Euro-
paparlamentets eller Radets initiativ forlenges
denne fristen med to maneder.

Artikkel 148
Vern av personopplysninger

1. Medlemsstatene skal anvende europaparla-
ments- og radsforordning (EU) 2016/679%8 pa
behandlingen av personopplysninger som

utferes i medlemsstatene i henhold til denne
forordning.

2. Europaparlaments- og radsforordning (EU)
2018/1725% far anvendelse pa behandling av
personopplysninger som utferes av Kommisjo-
nen og Byraet i henhold til denne forordning.

Kapittel Xl

Overgangs- og sluttbestemmelser
Artikkel 149

Oppheving

Direktiv 2001/82/EF oppheves.

Henvisninger til det opphevede direktivet skal
forstds som henvisninger til denne forordning og
leses som angitt i sammenligningstabellen i ved-
legg IV.

Artikkel 150
Forhold til andre unionsrettsakter

1. Ingen bestemmelser i denne forordning skal
berere bestemmelsene i direktiv 96/22/EF.

2. Kommisjonsforordning (EF) nr. 1234/2008%°
far ikke anvendelse pa legemidler til dyr som
omfattes av denne forordning.

3. Kommisjonsforordning (EF) nr. 658/ 200731
far ikke anvendelse pa legemidler til dyr som
omfattes av denne forordning.

Artikkel 151
Tidligere sgknader

1. Framgangsmaétene for seknader om markeds-
foringstillatelser for legemidler til dyr eller om

28 Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2016/679 av

27. april 2016 om vern av fysiske personer i forbindelse
med behandling av personopplysninger og om fri utveks-
ling av slike opplysninger samt om oppheving av direktiv
95/46/EF (generell personvernforordning) (EUT L 119 av
4.5.2016, s. 1).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2018/1725 av
23. oktober 2018 om vern av fysiske personer i forbindelse
med behandling av personopplysninger i Unionens institu-
sjoner, organer, kontorer og byraer og om fri utveksling av
slike opplysninger samt om oppheving av forordning (EF)
nr. 45/2001 og beslutning nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 av
21.11.2018, s. 39).

Kommisjonsforordning (EF) nr. 1234/2008 av 24. novem-
ber 2008 om behandling av endringer i vilkirene for
markedsforingstillatelser for legemidler for mennesker og
veterinaerpreparater (EUT L 334 av 12.12.2008, s. 7).

31 Kommisjonsforordning (EF) nr. 658/2007 av 14. juni 2007
om gkonomiske sanksjoner ved brudd pa visse forpliktel-
ser i forbindelse med markedsferingstillatelser utstedt i
henhold til europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 726/2004 (EUT L 155 av 15.6.2007, s. 10).

29

30
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endringer som er blitt validert i samsvar med
forordning (EF) nr. 726/2004 for 28. januar
2022, skal fullferes i samsvar med forordning
(EF) nr. 726/2004.

2. Framgangsmatene for seknader om markeds-
foringstillatelser for legemidler til dyr som er
blitt validert i samsvar med direktiv 2001/82/
EF for 28. januar 2022, skal fullferes i samsvar
med nevnte direktiv.

3. Framgangsmater som er innledet pa grunnlag
av artikkel 33, artikkel 34, artikkel 35, artikkel
39, artikkel 40 og artikkel 78 i direktiv 2001/
82/EF for 28. januar 2022, skal fullferes i sam-
svar med nevnte direktiv.

Artikkel 152

Eksisterende legemidler til dyr, markedsferings-
tillatelser og registreringer

1. Markedsferingstillatelser for legemidler til dyr
og registreringer av homeopatiske legemidler
til dyr som er utstedt i samsvar med direktiv
2001/82/EF eller forordning (EF) nr. 726/
2004 for 28. januar 2022, skal anses for a veere
utstedt i samsvar med denne forordning og
omfattes som sidan av de relevante bestem-
melsene i denne forordning.

Forste ledd i dette nummer far ikke anven-
delse p&d markedsferingstillatelser for antimi-
krobielle legemidler til dyr som inneholder
antimikrobielle stoffer som er forbeholdt be-
handling av mennesker i samsvar med gjen-
nomferingsrettsaktene nevnt i artikkel 37 nr. 5.

2. Legemidler til dyr som er brakt i omsetning i
samsvar med direktiv 2001/82/EF eller for-
ordning (EF) nr. 726/2004, kan fortsatt gjeres
tilgjengelig fram til 29. januar 2027, selv om de
ikke oppfyller kravene i denne forordning.

3. Som unntak fra nr. 1i denne artikkel far verne-
tidene nevnt i artikkel 39 ikke anvendelse pa
referanselegemidler til dyr som det er utstedt
tillatelse for for 28. januar 2022, isteden far de
tilsvarende bestemmelsene i de opphevede
rettsaktene nevnt i nr. 1 i denne artikkel fort-
satt anvendelse i denne forbindelse.

Artikkel 153

Overgangsbestemmelser for delegerte retts-
akter og gjennomfgringsrettsakter

1. De delegerte rettsaktene nevnt i artikkel 118
nr. 2 og gjennomferingsrettsaktene nevnt i
artikkel 37 nr. 5, artikkel 57 nr. 4, artikkel 77

nr. 6, artikkel 95 nr. 8, artikkel 99 nr. 6 og artik-
kel 194 nr. 7 skal vedtas for 28. januar 2022.
Slike delegerte rettsakter og gjennomferings-
rettsakter far anvendelse fra 28. januar 2022.

2. Uten at det bererer anvendelsesdatoen for
denne forordning, skal Kommisjonen vedta de
delegerte rettsaktene nevnt i artikkel 37 nr. 4
senest 27. september 2021. Slike delegerte
rettsakter far anvendelse fra 28. januar 2022.

3. Uten at det beregrer anvendelsesdatoen for
denne forordning, skal Kommisjonen vedta de
delegerte rettsaktene nevnt i artikkel 57 nr. 3
og artikkel 146 nr. 2 og gjennomferingsretts-
aktene nevnt i artikkel 55 nr. 3 og artikkel 60
nr. 1 senest 27. januar 2021. Slike delegerte
rettsakter og gjennomferingsrettsakter far
anvendelse fra 28. januar 2022.

4. Uten at det bererer anvendelsesdatoen for
denne forordning, skal Kommisjonen vedta de
delegerte rettsaktene nevnt i artikkel 109 nr. 1
og gjennomferingsrettsaktene nevnt i artikkel
17 nr. 2 og 3, artikkel 93 nr. 2, artikkel 109 nr. 2
og artikkel 115 nr. 5 senest 29. januar 2025.
Slike delegerte rettsakter og gjennomferings-
rettsakter fir anvendelse tidligst 28. januar
2022,

5. Uten at det bererer anvendelsesdatoen for
denne forordning, gis Kommisjonen myndig-
het til & vedta delegerte rettsakter og gjennom-
foringsrettsakter som fastsatt i denne forord-
ning fra 27. januar 2019. Med mindre annet er
fastsatt i denne forordning, far slike delegerte
rettsakter og gjennomfoeringsrettsakter anven-
delse fra 28. januar 2022.

Nar Kommisjonen vedtar de delegerte rettsaktene
og gjennomferingsrettsaktene nevnt i denne artik-
kel, skal den serge for at det er tilstrekkelig tid
mellom vedtakelsen og den datoen de far anven-
delse fra.

Artikkel 154

Opprettelse av legemiddelovervakings-
databasen og tilvirknings- og grossist-
virksomhetsdatabasen

Uten at det bererer anvendelsesdatoen for denne
forordning, skal Byrdet i samarbeid med med-
lemsstatene og Kommisjonen i samsvar med hen-
holdsvis artikkel 74 og 91 serge for at legemiddel-
overvéakingsdatabasen og tilvirknings- og grossist-
virksomhetsdatabasen opprettes senest 28. januar
2022.
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Artikkel 155

Vedkommende myndigheters forste inngivelse
av informasjon til produktdatabasen

Senest 28. januar 2022 skal vedkommende
myndigheter elektronisk inngi informasjon om
alle legemidler til dyr som er godkjent i deres
medlemsstat pad det tidspunktet, til Byrdet ved
hjelp av formatet nevnt i artikkel 55 nr. 3 bokstav
a).

Artikkel 156

Gjennomgaelse av reglene for miljerisiko-
vurdering

Senest 28. januar 2022 skal Kommisjonen fram-
legge en rapport for Europaparlamentet og Radet
om en forunderseokelse av et substansbasert sys-
tem for vurdering («monografi») og andre poten-
sielle alternativer for miljerisikovurdering av lege-
midler til dyr, eventuelt ledsaget av et forslag til
regelverk.

Artikkel 157

Kommisjonens rapport om tradisjonelle plante-
produkter som brukes til behandling av dyr

Kommisjonen skal senest 29. januar 2027 rappor-
tere til Europaparlamentet og Radet om tradisjo-
nelle planteprodukter som brukes til behandling
av dyr i Unionen. Dersom det er relevant, skal
Kommisjonen framlegge et forslag til regelverk
med henblikk pé & innfere et forenklet system for
registrering av tradisjonelle planteprodukter som
brukes til behandling av dyr.

Medlemsstatene skal framlegge informasjon
for Kommisjonen om slike tradisjonelle plantepro-
dukter pa sine territorier.

Artikkel 158
Gjennomgaelse av tiltak som gjelder hestedyr

Senest 29. januar 2025 skal Kommisjonen fram-
legge en rapport for Europaparlamentet og Radet
om sin vurdering av situasjonen med hensyn til

behandling av hestedyr med legemidler til dyr og
utelukkelse av dem fra neeringsmiddelkjeden, her-
under med hensyn til import av hestedyr fra
tredjeland, som skal felges opp av eventuelle
egnede tiltak fra Kommisjonens side, idet det saer-
lig tas hensyn til folkehelsen, dyrevelferden,
bedrageririsikoen og like konkurransevilkar med
tredjeland.

Artikkel 159

Overgangsbestemmelser for visse sertifikater
for god tilvirkerpraksis

Uten at det bererer anvendelsesdatoen for denne
forordning, far forpliktelsene som gjelder sertifi-
kater for god tilvirkerpraksis for inaktiverte
immunologiske legemidler til dyr tilvirket av pato-
gener og antigener fra et eller flere dyr i en epide-
miologisk enhet, og som er brukt til behandling
av det eller de aktuelle dyrene i samme epidemio-
logiske enhet, eller til behandling av et eller flere
dyr i en enhet som har en bekreftet epidemiolo-
gisk forbindelse, forst anvendelse fra anvendelses-
datoen for gjennomferingsrettsaktene der det fast-
settes searlige tiltak for god tilvirkerpraksis for
legemidlene til dyr nevnt i artikkel 93 nr. 2.

Artikkel 160
Ikrafttredelse og anvendelse

Denne forordning trer i kraft den 20. dagen etter
at den er kunngjort i Den europeiske unions
tidende.

Den far anvendelse fra 28. januar 2022.

Denne forordning er bindende i alle deler og
kommer direkte til anvendelse i alle medlems-

stater.

Utferdiget i Strasbourg 11. desember 2018.

For Europaparlamentet For Radet
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
President Formann
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Vedlegg |

Informasjon nevnt i artikkel 8 nr. 1 bokstav a)

1.

2.

2.1.

2.2.

2.3.

3.2.

3.3.

3.4.
3.5.
3.6.

4.1.

4.2.

5.2.

5.3.

6.2.

Rettslig grunnlag for seknaden om markeds-
foringstillatelse

Seker

Sekerens navn eller firmanavn og faste
adresse eller registrerte forretningssted
Navn eller firmanavn og fast adresse eller
registrert forretningssted for tilvirkeren/til-
virkerne eller importeren/importerene av
det ferdige legemidlet til dyr og navn eller
firmanavn og fast adresse eller registrert
forretningssted for tilvirkeren av virkestoffet
eller virkestoffene

Navn og adresse pa de stedene som er invol-
vert i de forskjellige stadiene av tilvirk-
ningen, importen, kontrollen og frigivelsen
av partier

Identifisering av legemidlet til dyr

Navn pa legemidlet til dyr og ATCvet-kode
(Anatomical Therapeutic Chemical Veteri-
nary)

Virkestoff(er) og, dersom det er relevant,
fortynningsmiddel/-midler

Styrke eller, dersom det gjelder et immuno-
logisk legemiddel til dyr, biologisk aktivitet,
styrke eller titer

Legemiddelform

Tilferselsvei

Malarter

Informasjon om tilvirkning og legemiddel-
overvaking

Bevis pa markedsferingstillatelse eller serti-
fikat for god tilvirkerpraksis
Referansenummer for masterfilen for lege-
middelovervikingssystemet

Informasjon om legemidlet til dyr

Forslag til preparatomtale utarbeidet i sam-
svar med artikkel 35

Beskrivelse av den endelige presentasjonen
av legemidlet til dyr, herunder emballasje og
merking

Forslag til tekst til opplysningene som skal
angis pd den indre emballasjen, den ytre
emballasjen og i pakningsvedlegget i sam-
svar med artikkel 10-16

Annen informasjon

Liste over stater der en markedsferings-
tillatelse for legemidlet til dyr er utstedt eller
tilbakekalt

Kopier av alle preparatomtaler som er tatt
med i vilkdrene for markedsferingstillatel-
sene utstedt av medlemsstatene

6.3. Liste over stater der en seknad er inngitt
eller avslatt

6.4. Liste over medlemsstater der legemidlet til
dyr skal bringes i omsetning

6.5. Kiritiske ekspertrapporter om legemidlet til
dyrs kvalitet, sikkerhet og effekt

Vedlegg Il

Krav nevnt i artikkel 8 nr. 1 bokstav b)32
INNLEDNING OG GENERELLE PRINSIPPER

1.

Opplysningene og dokumentene som i hen-
hold til artikkel 12-13d skal veere vedlagt en
seknad om markedsferingstillatelse, skal
framlegges i samsvar med kravene i dette
vedlegg, idet det tas hensyn til veiledningen
som Kommisjonen har offentliggjort i The
rules governing medicinal products in the
European Union, bind 6 B, Notice to applica-
nts, Veterinary medicinal products, Presen-
tation and Contents of the Dossier.

Ved utarbeiding av dokumentasjonen til en
seknad om markedsferingstillatelse skal
sokere ogsa ta hensyn til den niverende
veterinermedisinsk kunnskapen og de
vitenskapelige retningslinjene for lege-
midler til dyrs kvalitet, sikkerhet og effekt
som Det europeiske legemiddelbyra
(Byraet) har offentliggjort, og til andre far-
maspytiske fellesskapsretningslinjer som
Kommisjonen har offentliggjort i de ulike
bindene av The rules governing medicinal
products in the European Union.

Nar det gjelder andre legemidler til dyr enn
immunologiske legemidler til dyr, med hen-
syn til den (farmaseytiske) delen av doku-
mentasjonen som omhandler kvalitet
(fysisk-kjemiske, biologiske og mikrobiolo-
giske tester), far alle relevante monografier,
herunder generelle monografier og de gene-
relle kapitlene i Den europeiske farmakopé,
anvendelse. Nar det gjelder immunologiske
legemidler til dyr, med hensyn til de delene
av dokumentasjonen som gjelder kvalitet,
sikkerhet og effekt, far alle relevante mono-
grafier, herunder generelle monografier og
generelle kapitler i Den europeiske farma-
kopé, anvendelse.

32 Dette vedlegg vil bli endret av Kommisjonen i samsvar med
artikkel 146 og artikkel 153. Alle henvisninger til artikler
eller til «dette direktiv» i dette vedlegg skal, dersom ikke
annet er angitt, forstds som henvisninger til direktiv 2001/
82/EF.
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Tilvirkningsprosessen skal vaere i samsvar
med kravene i kommisjonsdirektiv 91/412/
EQF3 om fastsettelse av prinsipper og ret-
ningslinjer for legemidler til dyr og med
prinsippene og retningslinjene for god til-
virkerpraksis som Kommisjonen har offent-
liggjort i The rules governing medicinal pro-
ducts in the European Union, bind 4.

All informasjon av betydning for vurde-
ringen av det aktuelle legemidlet til dyr skal
angis i seknaden, enten den er gunstig eller
ugunstig for preparatet. Det er sarlig viktig
at alle relevante detaljer om ufullstendige
eller avbrutte tester eller utprevinger som
gjelder legemidlet til dyr, framlegges.

Det skal utferes farmakologiske og toksiko-
logiske tester og sikkerhets- og restmengde-
tester i samsvar med bestemmelsene om
god laboratoriepraksis fastsatt i europaparla-
ments- og radsdirektiv 2004/10/EF%* og
europaparlaments- og radsdirektiv 2004/9/
EF3°,

Medlemsstatene skal sikre at alle forsek pa
dyr gjennomferes i samsvar med radsdirek-
tiv 86/609/EQF3C,

Av hensyn til den lepende vurderingen av
nytte-risiko-forholdet skal all ny informasjon
som ikke var med i den opprinnelige sekna-
den, samt all informasjon som stammer fra
legemiddelovervaking, framlegges for ved-
kommende myndighet. Etter at markeds-
foringstillatelse er gitt, skal enhver endring
av innholdet i dokumentasjonen framlegges
for vedkommende myndigheter i samsvar
med kommisjonsforordning (EF) nr. 1084/
2003%7 eller (EF) nr. 1085/200338 for lege-
midler til dyr med markedsferingstillatelse
som definert i disse forordningenes artikkel
1.

Miljerisikovurderingen knyttet til frigivelse
av legemidler til dyr som inneholder eller
bestar av genmodifiserte organismer som
definert i artikkel 2 i europaparlaments- og
radsdirektiv 2001/18/EF>, skal gis i doku-
mentasjonen. Informasjonen skal fram-
legges i samsvar med bestemmelsene i
direktiv 2001/18/EF og europaparlaments-

EFT L 228 av 17.8.1991, s. 70.
EUT L 50 av 20.2.2004, s. 44.
EUT L 50 av 20.2.2004, s. 28.
EFT L 358 av 18.12.1986, s. 1.
EUT L 159 av 27.6.2003, s. 1.
EUT L 159 av 27.6.2003, s. 24.
EFT L 106 av 17.4.2001, s. 1.

og radsforordning (EF) nr. 726/20040 idet
det tas hensyn til retningslinjene som
Kommisjonen har offentliggjort.

10. Nar det gjelder seknader om markeds-
foringstillatelse for legemidler til dyr for
dyrearter og indikasjoner som represente-
rer mindre markedssektorer, kan en mer
fleksibel framgangsmaéite fi anvendelse. I
slike tilfeller ber det tas hensyn til relevante
vitenskapelige retningslinjer og/eller viten-
skapelig radgivning.

Dette vedlegg bestar av fire avdelinger:

- I avdeling I beskrives de standardiserte
kravene til seknader som gjelder legemidler
til dyr, med unntak av immunologiske lege-
midler til dyr.

- I avdeling II beskrives de standardiserte
kravene til seknader som gjelder immunolo-
giske legemidler til dyr.

- I avdeling III beskrives forskjellige typer
dokumentasjon for seknader om og krav til
markedsferingstillatelse.

- I avdeling IV beskrives kravene til dokumen-
tasjon for bestemte typer av legemidler til
dyr.

AVDELING |

Krav til legemidler til dyr, med unntak av
immunologiske legemidler til dyr

Folgende krav far anvendelse péa andre legemidler
til dyr enn immunologiske legemidler til dyr, med
unntak av de tilfellene som omhandles i avdeling
II1.

DEL 1
Sammendrag av dokumentasjonen
A.  ADMINISTRATIVE OPPLYSNINGER

Legemidlet til dyr som seknaden gjelder, skal
identifiseres med navn og med navnet pa virke-
stoffene samt styrke og legemiddelform, til-
forselsmate og tilferselsvei (se direktivets artikkel
12 nr. 3 bokstav f)) samt en beskrivelse av prepa-
ratets endelige presentasjon, herunder emballa-
sje, merking og pakningsvedlegg (se direktivets
artikkel 12 nr. 3 bokstav 1)).

Sekerens navn og adresse skal oppgis
sammen med navnet pa og adressen til tilvirkerne
og stedene som har medvirket i de forskjellige
stadiene av tilvirkningen, testingen og frigivelsen

40 FUT L 136 av 30.4.2004, s. 1.
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(herunder tilvirkeren av det ferdige preparatet og
tilvirkeren/tilvirkerne av virkestoffet eller virke-
stoffene), og, dersom det er relevant, importerens
navn og adresse.

Sekeren skal oppgi hvor mange bind med
dokumentasjon som framlegges til stotte for sek-
naden, og titlene pa disse, samt hvilke prever som
eventuelt vedlegges.

Til de administrative opplysningene skal
det vedlegges et dokument som viser at tilvirke-
ren har tillatelse til & tilvirke de berorte lege-
midlene til dyr som fastsatt i artikkel 44, sammen
med en liste over stater der slik tillatelse er gitt,
en kopi av alle preparatomtaler i samsvar med
artikkel 14 slik de er godkjent av medlems-
statene, og en liste over de statene der seknad er
inngitt eller avslatt.

B.  PREPARATOMTALE, MERKING OG PAKNINGS-
VEDLEGG

Sekeren skal framlegge et forslag til preparat-
omtale i samsvar med artikkel 14 i dette direktiv.

Det skal framlegges et forslag til tekst pa
den indre og ytre emballasjen i samsvar med
avdeling V i dette direktiv sammen med et pak-
ningsvedlegg der dette kreves i henhold til artik-
kel 61. I tillegg skal sgkeren framlegge én eller
flere prover eller modeller av den endelige pre-
sentasjonen av legemidlet til dyr pa minst ett av de
offisielle sprakene i Den europeiske union; model-
len kan veere i svart-hvitt og framlegges elektro-
nisk dersom det pa forhind er innhentet godkjen-
ning fra vedkommende myndighet.

C.  DETALJERTE OG KRITISKE SAMMENDRAG

I samsvar med artikkel 12 nr. 3 skal det fram-
legges detaljerte og kritiske sammendrag av
resultatene fra farmaseytiske (fysisk-kjemiske,
biologiske eller mikrobiologiske) tester, sikker-
hets- og restmengdetester, de prekliniske og
Kkliniske utprevingene og testene der den poten-
sielle risikoen som legemidlet til dyr medferer for
miljeet, vurderes.

Hvert detaljerte og kritiske sammendrag
skal utarbeides i lys av det vitenskapelige
utviklingstrinnet pa tidspunktet for inngivelse av
seknaden. Sammendraget skal inneholde en vur-
dering av de forskjellige testene og utprevingene
som utgjer dokumentasjonen som vedlegges sok-
naden om markedsferingstillatelse, og skal
omfatte alle punkter som er relevante for vurde-
ringen av legemidlet til dyrs kvalitet, sikkerhet og
effekt. Det skal inneholde detaljerte resultater fra

testene og utprevingene som framlegges, samt
noyaktige bibliografiske henvisninger.

All viktig informasjon skal sammenfattes i et
vedlegg, om mulig i tabellform eller grafisk form.
De detaljerte og kritiske sammendragene og ved-
leggene skal inneholde neyaktige krysshenvis-
ninger til informasjonen i hoveddokumentasjonen.

De detaljerte og kritiske sammendragene
skal veere undertegnede og daterte, og informa-
sjon om forfatterens kvalifikasjoner, utdanning og
yrkeserfaring skal vedlegges. Forfatterens yrkes-
messige forhold til sekeren skal oppgis.

Dersom virkestoffet inngar i et legemiddel
til mennesker som er godkjent i samsvar med
kravene i vedlegg I til europaparlaments- og rads-
direktiv 2001/83/EF*!, kan det generelle sam-
mendraget om kvalitet nevnt i modul 2 avsnitt 2.3 i
nevnte vedlegg erstatte sammendraget av doku-
mentasjonen som gjelder virkestoffet eller prepa-
ratet, alt etter hva som er relevant.

Dersom vedkommende myndighet offentlig
har kunngjort at den kjemiske, farmasoytiske og
biologiske/mikrobiologiske informasjonen for det
ferdige preparatet bare kan tas med i dokumenta-
sjonen i samme format som det felles tekniske
dokumentet, kan det detaljerte og kritiske sam-
mendraget av resultatene fra farmaseytiske tester
framlegges i formatet som brukes for det gene-
relle sammendraget om kvalitet.

Nar det gjelder en spknad for en dyreart
eller for indikasjoner som representerer mindre
markedssektorer, kan formatet for det generelle
sammendraget om kvalitet brukes uten at det pa
forhand er innhentet godkjenning fra ved-
kommende myndigheter.

DEL 2

Farmasgytiske opplysninger (fysisk-kjemiske,
biologiske eller mikrobiologiske) (kvalitet)

Grunnleggende prinsipper og krav

Opplysningene og dokumentene som i henhold til
artikkel 12 nr. 3 bokstav j) ferste strekpunkt skal
vaere vedlagt seknaden om markedsferingstil-
latelse, skal framlegges i samsvar med kravene
nedenfor.

De farmasoytiske dataene (fysisk-kjemiske,
biologiske eller mikrobiologiske) skal for virke-
stoffene og for det ferdige legemidlet til dyr inne-
holde informasjon om tilvirkningsprosess, karak-
terisering og egenskaper, kvalitetskontroll-
metoder og -krav, stabilitet samt en beskrivelse av

41 EFT L 311 av 28.11.2001, s. 67.
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sammensetningen, utviklingen og presentasjonen
av legemidlet til dyr.

Alle monografier, herunder generelle mono-
grafier og generelle Kkapitler i Den europeiske
farmakopé, eller eventuelt i en medlemsstat, far
anvendelse.

Alle testmetoder skal oppfylle kriteriene for
analyse og kontroll av kvaliteten pa utgangsmate-
rialene og det ferdige preparatet, og ber ta hensyn
til etablerte retningslinjer og krav. Resultatene fra
valideringsstudiene skal framlegges.

Alle testmetoder skal beskrives sa detaljert
at de kan gjentas med Kkontrolltester utfert pa
anmodning fra vedkommende myndighet; alt spe-
sialutstyr og alle spesialapparater som eventuelt
brukes, skal beskrives tilstrekkelig detaljert, og
beskrivelsen skal eventuelt ledsages av et dia-
gram. Formlene for laboratoriereagensene skal
om nedvendig suppleres med tilvirkningsmaéten.
For testmetoder som er omtalt i Den europeiske
farmakopé eller en medlemsstats farmakopé, kan
denne beskrivelsen erstattes av en detaljert hen-
visning til den aktuelle farmakopeen.

Dersom det er relevant, skal det brukes
kjemisk og biologisk referansemateriale fra Den
europeiske farmakopé. Dersom andre referanse-
preparater og -standarder brukes, skal disse iden-
tifiseres og beskrives detaljert.

Dersom virkestoffet inngar i et legemiddel
til mennesker som er godkjent i samsvar med
kravene i vedlegg I til direktiv 2001/83/EF, kan de
kjemiske, farmaseytiske og biologiske/mikrobio-
logiske opplysningene omhandlet i modul 3 i
nevnte direktiv, erstatte dokumentasjonen som
gjelder virkestoffet eller det ferdige preparatet, alt
etter hva som er relevant.

De kjemiske, farmaseytiske og biologiske/
mikrobiologiske opplysningene for virkestoffet
eller det ferdige preparatet kan bare tas med i
dokumentasjonen i CTD-format dersom vedkom-
mende myndighet offentlig har kunngjort denne
muligheten.

Nar det gjelder en seknad for en dyreart
eller for indikasjoner som representerer mindre
markedssektorer, kan CTD-formatet brukes uten
at det er innhentet godkjenning fra vedkommende
myndigheter.

A. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
AV BESTANDDELENE

1. Kvalitativ sammensetning
Med «kvalitativ sammensetning» av alle
preparatets bestanddeler menes betegnelsen
for eller beskrivelsen av

— virkestoff / virkestoffer

— hjelpestoffenes bestanddeler, uansett art
eller mengden som er brukt, herunder
fargestoffer, konserveringsmidler, adju-
vanser, stabilisatorer, fortykningsmidler,
emulgatorer, smakskorrigerende stoffer
og aromastoffer,

— Dbestanddelene som inngér i legemidlet til
dyrs overtrekk, og som skal gis peroralt
eller pa annen mate til dyr, som kapsler og
gelatinkapsler.

Disse opplysningene skal suppleres med alle

relevante opplysninger om den indre embal-

lasjen og, dersom det er relevant, sekundaer-
emballasjen og eventuelt emballasjens lukke-
mekanisme, sammen med opplysninger om
utstyr som legemidlet til dyr brukes eller gis
med, og som leveres sammen med lege-
midlet til dyr.
2. Alminnelig anvendt betegnelse

Med «alminnelig anvendt betegnelse» i
beskrivelsen av legemidlet til dyrs bestand-
deler menes, med forbehold om anvendelsen

av de ovrige bestemmelsene i artikkel 12

nr. 3 bokstav ¢),

— for bestanddeler som er oppfert i Den
europeiske farmakopé eller eventuelt i en
medlemsstats  nasjonale  farmakopé,
hovedbetegnelsen som er brukt i den
aktuelle monografien, med henvisning til
vedkommende farmakopé,

— for evrige bestanddeler, det internasjo-
nale fellesnavnet (INN-navnet) som anbe-
fales av Verdens helseorganisasjon, samt
eventuelt et annet fellesnavn eller, i man-
gel av dette, den noyaktige vitenskapelige
betegnelsen; bestanddeler som ikke har
et internasjonalt fellesnavn eller en noy-
aktig vitenskapelig betegnelse, skal
beskrives med en angivelse av hvordan
og hva de er tilvirket av, eventuelt sup-
plert med andre relevante opplysninger,

— for fargestoffer, opplysninger om E-num-
meret de er tildelt i radsdirektiv 78/25/
EOF%.

3.  Kvantitativ sammensetning

3.1. For & angi «kvantitativ sammensetning» av
alle virkestoffer i legemidlet til dyr skal det,
avhengig av legemiddelformen, for hvert
virkestoff angis masse eller antall enheter
for biologisk aktivitet, enten per dose-
ringsenhet eller per maleenhet for masse
eller volum.

42 EFTL 11 av 14.1.1978, s. 18.
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Enheter for biologisk aktivitet skal bru-
kes for stoffer som ikke kan defineres Kkje-
misk. Dersom Verdens helseorganisasjon
har fastsatt en internasjonal enhet for biolo-
gisk aktivitet, skal denne brukes. Dersom
det ikke er fastsatt noen internasjonal enhet,
skal enhetene for biologisk aktivitet uttryk-
kes pa en slik mate at det gis entydig infor-
masjon om stoffenes aktivitet ved 4 bruke
enhetene 1 Den europeiske farmakopé, der-
som det er relevant.

Dersom det er mulig, skal biologisk akti-
vitet per masse- eller volumenhet angis.
Denne informasjonen skal suppleres med
folgende:

— For enkeltdosepreparater, informasjon
om masse eller enheter for biologisk akti-
vitet for hvert virkestoff per enhetsbehol-
der, idet det tas hensyn til preparatets
nyttbare mengde, eventuelt etter rekon-
stituering.

— For legemidler til dyr som skal gis drape-
vis, informasjon om masse eller enheter
for biologisk aktivitet for hvert virkestoff
per drape eller i det antall draper som til-
svarer 1 ml eller 1 g av preparatet.

— For siruper, emulsjoner, granulater og
andre legemiddelformer som skal gis i til-
malt mengde, informasjon om masse eller
enheter for biologisk aktivitet for hvert
virkestoff per tilmalt mengde.

Virkestoffer i form av forbindelser eller avle-
dede produkter skal angis kvantitativt ved
sin samlede masse og, dersom det er ned-
vendig eller relevant, ved massen av den
eller de virksomme delene av molekylet.
For legemidler til dyr som inneholder et
virkestoff som det for forste gang sekes om
markedsferingstillatelse for i en av med-
lemsstatene, skal den kvantitative sammen-
setningen av et virkestoff som er et salt eller
et hydrat, konsekvent uttrykkes som mas-
sen av den eller de virksomme delene av
molekylet. For alle legemidler til dyr som
senere godkjennes i medlemsstatene, skal
den kvantitative sammensetningen uttryk-
kes pd samme mate for det samme virke-
stoffet.

Farmasaoytisk utviklingsarbeid
Det skal gis en forklaring pa valget av

sammensetning, bestanddeler, indre embal-

lasje, mulig ytterligere emballasje, ytre
emballasje, dersom det er relevant, den til-
tenkte funksjonen til hjelpestoffene i det fer-
dige preparatet og tilvirkningsmaten for det

ferdige preparatet. Denne forklaringen skal
dokumenteres med vitenskapelige data om
det farmaseytiske utviklingsarbeidet. Over-
dosering skal angis og begrunnes. Det skal
godtgjeres at de mikrobiologiske egen-
skapene (mikrobiologisk renhet og anti-
mikrobiell aktivitet) og bruksanvisningene
er egnet for den tiltenkte bruken av lege-
midlet til dyr, slik det er angitt i dokumenta-
sjonen for spknaden om markedsferings-
tillatelse.

B.  BESKRIVELSE AV TILVIRKNINGSMATEN

Navn, adresse og ansvarsomrade for hver enkelt

produsent og alle foreslitte produksjonssteder

eller -anlegg som er involvert i tilvirkning og
testing, skal angis.

Beskrivelsen av tilvirkningsmaten som i
henhold til artikkel 12 nr. 3 bokstav d) skal veere
vedlagt seknaden om markedsferingstillatelse,
skal veere avfattet slik at den gir en tilfreds-
stillende oversikt over hvilke prosesser som er
brukt.

Den skal minst omfatte
- en omtale av de forskjellige produksjons-

leddene som gjor det mulig & vurdere om

prosessene som er brukt i tilvirkningen av
legemiddelformen, kan ha fert til uenskede
endringer i bestanddelene,

- ved kontinuerlig tilvirkning, fullstendige opp-
lysninger om forholdsreglene som er truffet
for 4 sikre et ensartet ferdig preparat,

- den faktiske tilvirkningsformelen med den
kvantitative sammensetningen av alle stof-
fene som er brukt; mengden hjelpestoffer, i
den grad legemiddelformen gjor det nedven-
dig, kan imidlertid angis tilnaermelsesvis;
stoffer som kan forsvinne i tilvirkningspro-
sessen, skal angis, enhver overdosering skal
angis og begrunnes,

- opplysninger om produksjonsleddene der
det tas prover med henblikk pd kontroll-
testing under tilvirkningen og grenseverdi-
ene som er brukt, nar andre data i dokumen-
tasjonen som underbygger sgknaden, viser
at slike tester er nedvendige for 4 utfere kva-
litetskontroll av det ferdige preparatet,

- undersgkelser som skal ligge til grunn for
valideringen av tilvirkningsprosessen, og,
dersom det er relevant, en prosessvalide-
ringsplan for partier av produksjons-
sterrelse,

—  for sterile legemidler til dyr der det brukes
steriliseringsforhold som ikke er beskrevet i
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1.1.

en farmakopé, detaljerte opplysninger om
steriliseringsprosessene og/eller de asep-
tiske prosedyrene som er brukt.

KONTROLL AV UTGANGSMATERIALENE

Generelle krav

I dette nummer menes med «utgangs-
materialer» samtlige bestanddeler i lege-
midlet til dyr og om nedvendig i legemidlet
til dyrs beholder, herunder dens lukke-
mekanisme, som nevnt i avsnitt A nr. 1
over.

Dokumentasjonen skal omfatte spesifika-
sjoner og informasjon om testene som skal
utferes med henblikk pé kvalitetskontroll av
alle partier av utgangsmaterialer.

De rutinemessige testene som utferes pa
hvert parti av utgangsmaterialer, skal vaere
som oppgitt i seknaden om markedsferings-
tillatelse. Dersom det brukes andre tester
enn de som er nevnt i en farmakopé, skal
dette begrunnes ved 4 godtgjore at utgangs-
materialene oppfyller kvalitetskravene i den
aktuelle farmakopeen.

Dersom Det europeiske direktorat for
legemiddelkvalitet og helse har utstedt et
egnethetssertifikat for et utgangsmateriale,
et virkestoff eller et hjelpestoff, utgjer dette
sertifikatet henvisningen til den relevante
monografien i Den europeiske farmakopé.

Dersom det vises til et egnethetssertifi-
kat, skal tilvirkeren gi sekeren en skriftlig
forsikring om at tilvirkningsprosessen ikke
er endret etter at egnethetssertifikatet ble
utstedt av Det europeiske direktorat for lege-
middelkvalitet og helse.

Det skal framlegges analysesertifikater
for utgangsmaterialene for a vise at kravene i
den definerte spesifikasjonen er oppfylt.
Virkestoffer

Navn, adresse og ansvarsomrade for hver
tilvirker og alle foreslatte produksjonssteder
eller -anlegg som er involvert i tilvirkning og
testing av et virkestoff, skal angis.

For et veldefinert virkestoff kan tilvirke-
ren av virkestoffet eller sekeren framlegge
folgende informasjon i et eget dokument
direkte for vedkommende myndigheter i
form av en masterfil for virkestoffet:

a) En detaljert beskrivelse av tilvirknings-
prosessen.

b) En beskrivelse av kvalitetskontrollen
under tilvirkningen.

¢) En beskrivelse av prosessvalideringen.

I slike tilfeller skal tilvirkeren imidlertid gi
sekeren alle opplysninger som er nedven-
dige for at denne kan ta ansvar for legemidlet
til dyr. Tilvirkeren skal overfor sekeren
skriftlig forplikte seg til 4 serge for ensartet-
het mellom produksjonspartiene og ikke
endre tilvirkningsprosessen eller spesifika-
sjonene uten & underrette sekeren. Doku-
menter og opplysninger som underbygger
seknaden om en slik endring, skal framleg-
ges for vedkommende myndigheter, og disse
dokumentene og opplysningene skal ogsa
framlegges for sgkeren dersom de gjelder
sekerens del av masterfilen for virkestoffet.

I tillegg skal det framlegges informasjon
om tilvirkningsmater, kvalitetskontroll og
urenheter samt dokumentasjon for molekyl-
strukturen dersom det ikke foreligger et
egnethetssertifikat for virkestoffet:

1) Informasjon om tilvirkningsprosessen
skal omfatte en beskrivelse av tilvirk-
ningsprosessen for virkestoffet som for
sekeren utgjer en forpliktelse nar det gjel-
der tilvirkningen av virkestoffet. Det skal
foreligge en fortegnelse over alle materia-
ler som trengs for 4 tilvirke virkestoffene,
og det skal angis hvor i prosessen hvert
enkelt materiale brukes. Det skal fram-
legges informasjon om kvaliteten pa og
kontrollen av disse materialene. Det skal
ogsa framlegges informasjon som viser at
materialene oppfyller standardene som er
relevante for den tiltenkte bruken.

2) Informasjon om kvalitetskontroll skal
inneholde tester (herunder akseptkrite-
rier) som er utfert pa alle kritiske trinn,
informasjon om kvaliteten pa og kontrol-
len av mellomproduktene samt prosess-
validerings- og/eller evalueringsstudier,
alt etter hva som er relevant. Dersom det
er relevant, skal informasjonen ogsa inne-
holde valideringsdata for analysemeto-
dene som er brukt pa virkestoffet.

3) Informasjon om urenheter skal angi
hvilke urenheter som kan forventes,
sammen med nivaet og arten av de obser-
verte urenhetene. Dersom det er rele-
vant, skal den ogsa inneholde informasjon
om sikkerheten i forbindelse med disse
urenhetene.

4) For bioteknologiske legemidler til dyr
skal dokumentasjonen for molekylstruk-
turen omfatte den skjematiske amino-
syresekvensen og den relative molekyl-
massen.
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1.1.1.

1.1.2.

Virkestoffer som er oppfert i farmakopeer
De generelle og spesifikke monografiene

i Den europeiske farmakopé far anvendelse pa

alle virkestoffer som er oppfert der.

Bestanddeler som oppfyller kravene i Den
europeiske farmakopé eller i en medlemsstats
farmakopé, skal anses for & oppfylle kravene
i artikkel 12 nr. 3 bokstav i) i tilstrekkelig
grad. I dette tilfellet skal beskrivelsen av ana-
lysemetodene og framgangsmatene i hver
relevante del erstattes med en egnet henvis-
ning til den aktuelle farmakopeen.

Dersom en spesifikasjon i en monografi i
Den europeiske farmakopé eller i en medlems-
stats nasjonale farmakopé ikke er tilstrekke-
lig til & garantere stoffets kvalitet, kan ved-
kommende myndigheter kreve at sekeren
framlegger mer egnede spesifikasjoner, her-
under grenseverdier for spesifikke uren-
heter med validerte testmetoder.

Vedkommende myndigheter skal under-
rette myndighetene med ansvar for den aktu-
elle farmakopeen. Innehaveren av markeds-
foringstillatelsen skal gi myndighetene med
ansvar for den aktuelle farmakopeen opplys-
ninger om den pastitte mangelen og tilleggs-
spesifikasjonene som er brukt.

Dersom det ikke finnes en monografi for
et virkestoff i Den europeiske farmakopé, men
dersom virkestoffet er beskrevet i en med-
lemsstats farmakopé, kan denne mono-
grafien brukes.

Dersom et virkestoff verken er beskrevet
i Den europeiske farmakopé eller i en med-
lemsstats farmakopé, kan samsvar med
monografien i et tredjelands farmakopé god-
tas dersom det dokumenteres at den er
egnet; i slike tilfeller skal sekeren framlegge
en kopi av monografien og, dersom det er
relevant, en oversettelse av den. Det skal
framlegges data som viser at monografien er
egnet til 4 kontrollere virkestoffets kvalitet.
Virkestoffer som ikke er oppfert i farma-
kopeer

Bestanddeler som ikke er oppfert i en
farmakopé, skal beskrives i form av en mono-
grafi med felgende avsnitt:

a) Bestanddelens navn i henhold til kravene
i avsnitt A nr. 2 skal suppleres med syno-
nyme handelsnavn eller vitenskapelige
betegnelser.

b) Definisjonen av stoffet, i en form tilsva-
rende den som brukes i Den europeiske
farmakopé, skal ledsages av all nedvendig
dokumentasjon, sarlig om molekylstruk-

turen. Dersom stoffene bare kan beskri-
ves ved hjelp av tilvirkningsmaéten, skal
beskrivelsen vere tilstrekkelig detaljert
til 4 karakterisere et stoff som er konstant
bade med hensyn til sammensetning og
virkning.

¢) Identifiseringsmetoder kan beskrives i
form av fullstendige teknikker som
brukes ved tilvirkningen av stoffet, og i
form av tester som skal foretas regel-
messig.

d) Renhetstester skal beskrives sett ut fra
hver enkelt urenhet som kan forventes,
seerlig ut fra urenheter som kan ha skade-
lig virkning, og om ne@dvendig urenheter
som, dersom det tas hensyn til stoff-
kombinasjonen som seknaden gjelder,
kan ha en uensket virkning pé preparatets
stabilitet eller fore til feilaktige analyse-
resultater.

e) Tester og grenseverdier for & kontrollere
parametrer som er relevante for det fer-
dige preparatet, f.eks. partikkelstorrelse
og sterilitet, skal beskrives, og metodene
skal valideres dersom det er relevant.

f) Nar det gjelder sammensatte stoffer av
vegetabilsk eller animalsk opprinnelse,
mé det skilles mellom tilfeller der flere
farmakologiske virkninger nedvendig-
gjor en kjemisk, fysisk eller biologisk kon-
troll av de viktigste bestanddelene, og til-
feller der preparatene inneholder en eller
flere grupper av virkestoffer som virker
pa omtrent samme méte, og som en all-
menn metode for kvantitativ bestemmelse
kan tillates for.

Disse dataene skal vise at de foreslitte

testmetodene er tilstrekkelige for 4 kontrol-

lere kvaliteten pa virkestoffet fra den defi-
nerte kilden.

1.1.3. Fysisk-kjemiske egenskaper som kan endre

biotilgjengeligheten
Folgende informasjon om virkestoffer
skal, enten de er oppfert i farmakopeene
eller ikke, inngé i den generelle beskrivelsen
av virkestoffene dersom legemidlet til dyrs
biotilgjengelighet avhenger av dem:
— Krystallinsk form og leselighet.
— Partikkelstorrelse, eventuelt etter pulve-
risering.
— Hydreringsgrad.
— Fordelingskoeffisient olje/vann.
- pK/pH-verdier.
De tre forste strekpunktene far ikke anven-
delse pé stoffer som bare brukes i lasninger.
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1.2. Hjelpestoffer

De generelle og spesifikke monografiene
i Den europeiske farmakopé far anvendelse pa
alle stoffer som er oppfert der.

Hjelpestoffer skal oppfylle kravene i den
relevante monografien i Den europeiske
farmakopé. Dersom det ikke finnes en slik
monografi, kan det vises til en medlemsstats
farmakopé. I fravaer av en slik monografi, kan
det vises til et tredjelands farmakopé. I slike
tilfeller skal det dokumenteres at den aktu-
elle monografien er egnet. Dersom det er
relevant, skal ytterligere tester for a kontrol-
lere parametrer som partikkelstorrelse, ste-
rilitet og restinnhold av lesemidler supplere
kravene i monografien. I fraveer av en mono-
grafi i en farmakopé skal en spesifikasjon
foreslas og begrunnes. Kravene om spesifi-
kasjoner som nevnt i avsnitt 1.1.2 bokstav a)—
e) for virkestoffet skal folges. De foreslatte
metodene og valideringsdata til stette for
dem skal framlegges.

Fargestoffer som skal inngé i legemidler
til dyr, skal oppfylle kravene i direktiv 78/25/
EQF, bortsett fra visse legemidler til dyr til
lokal bruk, f.eks. halsband som inneholder
insektmiddel, og eremerker, der bruk av
andre fargestoffer kan begrunnes.

Fargestoffer skal oppfylle renhetskrite-
riene fastsatt i kommisjonsdirektiv 95/45/
EF%.

For nye hjelpestoffer, dvs. et hjelpestoff /
hjelpestoffer som brukes for forste gang i et
legemiddel til dyr eller via en ny tilferselsvei,
skal opplysninger om tilvirkning, karakteri-
sering og kontroll, med krysshenvisninger
til bade kliniske og ikke-kliniske sikkerhets-
data som stetter disse, framlegges.

1.3. Beholderens lukkesystem
1.3.1. Virkestoff

Det skal gis informasjon om lukkemeka-
nismen pa beholderen for virkestoffet. Hvor
omfattende informasjon som kreves, avhen-
ger av virkestoffets fysiske tilstand (vaeske,
fast stoff).

1.3.2. Ferdig preparat

Det skal gis informasjon om lukkemeka-
nismen pa beholderen for det ferdige prepa-
ratet. Hvor omfattende informasjon som
kreves, avhenger av legemidlet til dyrs til-
forselsvei og doseringsformens fysiske til-
stand (veeske, fast stoff).

43 EFTL 226 av 22.9.1995, s. 1.

1.4.

Emballasjematerialet skal oppfylle krav-
ene i den relevante monografien i Den euro-
peiske farmakopé. Dersom det ikke finnes en
slik monografi, kan det vises til en medlems-
stats farmakopé. Dersom en slik monografi
heller ikke finnes, kan det vises til et tredje-
lands farmakopé. I slike tilfeller skal det
dokumenteres at den aktuelle monografien
er egnet.

I fraveer av en monografi i en farmakopé
skal en spesifikasjon for emballasjemate-
rialet foreslas og begrunnes.

Det skal framlegges vitenskapelige data
om valg av emballasjemateriale og dets
egnethet.

For nytt emballasjemateriale som kom-
mer i kontakt med preparatet, skal det fram-
legges informasjon om materialets sammen-
setning, tilvirkning og sikkerhet.

Det skal framlegges spesifikasjoner og,
dersom det er relevant, ytelsesdata for alt
doserings- eller tilferselsutstyr som leveres
sammen med legemidlet til dyr.

Stoffer av biologisk opprinnelse

Nar kildematerialer som mikroorga-
nismer, vev av vegetabilsk eller animalsk
opprinnelse, celler eller vaesker (herunder
blod) fra mennesker eller dyr eller biotekno-
logiske cellekonstruksjoner brukes i tilvirk-
ningen av legemidler til dyr, skal utgangs-
materialenes opprinnelse og bakgrunn
beskrives og dokumenteres.

Beskrivelsen av utgangsmaterialene skal
omfatte tilvirkningsstrategi, rense-/inaktive-
ringsmetoder med validering av disse samt
alle kontrolltiltak under tilvirkningen som
sikrer kvalitet, sikkerhet og ensartethet mel-
lom produksjonspartiene for det ferdige pre-
paratet.

Nar det brukes cellebanker, skal det
dokumenteres at celleegenskapene er for-
blitt uendret pa det passasjenivaet som er
brukt i produksjonen og senere.

Stammaterialer, cellebanker og serum-
blandinger og, sa langt det er mulig, kilde-
materialene de stammer fra, skal undersokes
for fremmedstoffer.

Nar det brukes utgangsmaterialer fra
mennesker eller dyr, skal det beskrives
hvilke forholdsregler som skal treffes for &
hindre tilstedevaerelse av potensielt syk-
domsframkallende stoffer.

Dersom potensielt sykdomsframkallende
fremmedstoffer ikke kan unngas, skal mate-
rialet bare brukes dersom videre behandling
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forer til at de fjernes og/eller inaktiveres, og
dette skal dokumenteres.

Det skal framlegges dokumentasjon som
viser at stammaterialer, cellebanker, serum-
partier og annet materiale fra dyrearter som
er relevant for overfering av overferbar spon-
giform encefalopati, er i overensstemmelse
med rettledningen for sterst mulig reduksjon
av risikoen for overfering gjennom lege-
midler og legemidler til dyr av agenser for
spongiform encefalopati hos dyr44 og med
den tilsvarende monografien i Den europeiske
farmakopé. For & godtgjere at kravene er
oppfylt, kan egnethetssertifikater utstedt av
Det europeiske direktorat for legemiddel-
kvalitet og helse, med henvisning til den rele-
vante monografien i Den europeiske farma-
kopé, brukes.

D.  KONTROLLTESTER AV MELLOMPRODUKTER
I TILVIRKNINGSPROSESSEN

Dokumentasjonen skal inneholde opplysninger
om kontrolltester av mellomprodukter i tilvirk-
ningsprosessen med sikte pd & sikre at de tek-
niske egenskapene og tilvirkningsprosessen er
konsistente.

Disse testene er absolutt nedvendige for &
kunne kontrollere om legemidlet til dyr samsva-
rer med formelen nar sekeren unntaksvis foreslar
en analysemetode for testing av det ferdige prepa-
ratet som ikke omfatter kvantitativ bestemmelse
av samtlige virkestoffer (eller av bestanddelene i
hjelpestoffet som er underlagt samme krav som
virkestoffene).

Det samme gjelder nar kvalitetskontrollen
av det ferdige preparatet avhenger av kontroll-
testene som foretas under tilvirkningen, seerlig
nar preparatet i det vesentlige defineres ved
maten det tilvirkes pa.

Nar et mellomprodukt kan lagres for videre
behandling eller forstegangs sammensetning,
skal det defineres en holdbarhetstid for mellom-
produktet pd grunnlag av data fra stabilitets-
studier.

E.  KONTROLL AV DET FERDIGE PREPARATET

I forbindelse med kontrollen av det ferdige prepa-
ratet omfatter et preparatparti samtlige enheter av
en legemiddelform som er framstilt av samme
opprinnelige mengde av utgangsstoffer, og som
har gjennomgéatt den samme serien av tilvirk-

44 EUT C 24 av 28.1.2004, s. 6.

nings- og/eller steriliseringsprosesser, eller, der-
som det dreier seg om en kontinuerlig produk-
sjonsprosess, samtlige enheter som er tilvirket i
lopet av et bestemt tidsrom.

Seknaden om markedsferingstillatelse skal
inneholde en fortegnelse over testene av hvert
parti av det ferdige preparatet som gjennomferes
rutinemessig. Hyppigheten av testene som ikke
gjennomferes rutinemessig, skal angis. Frigivel-
sesgrensene skal ogsa angis.

Dokumentasjonen skal omfatte opplysnin-
ger om kontrolltester av det ferdige preparatet
ved frigivelse. De skal framlegges i samsvar med
kravene nedenfor.

Bestemmelsene i de relevante monografiene
og de generelle kapitlene i Den europeiske farma-
kopé, eller eventuelt i en medlemsstats farmakopé,
far anvendelse pa alle legemidler som er definert
der.

Dersom det brukes andre testmetoder og
grenseverdier enn de som er nevnt i de relevante
monografiene og de generelle kapitlene i Den
europeiske farmakopé eller eventuelt i en med-
lemsstats farmakopé, ma det godtgjeres at det fer-
dige preparatet, dersom det er blitt testet i sam-
svar med disse monografiene, oppfyller kvalitets-
kravene i den aktuelle farmakopeen for den aktu-
elle legemiddelformen.

1. Generelle egenskaper ved det ferdige
preparatet

Visse tester av de generelle egenskapene
ved et preparat skal alltid inng4 i testene av
det ferdige preparatet. Disse testene skal,
dersom det er relevant, omfatte kontroll av
gjennomsnittsmasse og sterste tillatte avvik,
mekaniske, fysiske eller mikrobiologiske
tester, organoleptiske egenskaper samt
fysiske kjennetegn som densitet, pH og bryt-
ningstall. For hver av disse egenskapene skal
sekeren i hvert enkelt tilfelle angi standarder
og toleransegrenser.

Testforholdene og, dersom det er rele-
vant, utstyr og apparater som brukes, samt
standardene skal beskrives detaljert dersom
de ikke er oppfert i Den europeiske farmakopé
eller i medlemsstatenes nasjonale farma-
kopeer; det samme gjelder nar metodene
som er fastsatt i farmakopeene, ikke far
anvendelse.

Videre skal det for faste legemiddel-
former som skal gis peroralt, utfores in vitro-
studier av virkestoffenes frisettings- og los-
ningshastighet, med mindre noe annet er
begrunnet. Disse studiene skal ogsa utferes
nar tilferselen skjer pa andre mater, dersom
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vedkommende myndigheter i den bererte
medlemsstaten anser dette for nedvendig.
Identifikasjon og Kkvantitativ bestem-
melse av virkestoffene

Identifikasjon og kvantitativ bestemmelse
av virkestoffene skal utferes enten pa en
representativ preve fra produksjonspartiet
eller pa et antall doseringsenheter som analy-
seres hver for seg.

Med mindre det foreligger en behorig
begrunnelse, skal storste tillatte avvik for
innholdet av virkestoffer i det ferdige prepa-
ratet ikke vaere mer enn + 5 % pa tilvirknings-
tidspunktet.

Pi grunnlag av stabilitetstestene skal til-
virkeren utarbeide begrunnede forslag til
storste tillatte avvik for innholdet av virke-
stoffer i det ferdige preparatet for hele den
foreslatte holdbarhetstiden.

I visse tilfeller med sarlig komplekse blan-
dinger, der kvantitativ bestemmelse av virke-
stoffer som forekommer i stort antall eller i
sveert sma mengder, vil kreve svaert kompli-
serte undersekelser som vanskelig kan gjen-
nomferes for hvert produksjonsparti, godtas
det at ett eller flere virkestoffer i det ferdige
preparatet ikke bestemmes kvantitativt, under
den uttrykkelige forutsetningen at det foretas
kvantitativ bestemmelse av mellomproduk-
tene under tilvirkningen. Denne forenklede
framgangsmaten kan ikke utvides til ogséa a
omfatte karakterisering av de aktuelle stof-
fene. Denne forenklede framgangsmaten skal
suppleres med en metode for kvantitativ
vurdering som gjor det mulig for ved-
kommende myndigheter & kontrollere om
legemidlet som er bragt i omsetning, er i sam-
svar med spesifikasjonene.

En biologisk kvantitativ bestemmelse iz
vivo eller in vitro er obligatorisk dersom
fysisk-kjemiske metoder ikke er tilstrekke-
lige til & gi egnet informasjon om preparatets
kvalitet. En slik kvantitativ bestemmelse skal
om mulig omfatte referansemateriale og
statistiske analyser som gjor det mulig 4
beregne sannsynlighetsgrenser. Dersom det
ikke kan utferes slike tester pa det ferdige
preparatet, kan de utferes pd et mellom-
produkt sd sent som mulig i tilvirknings-
prosessen.

Nar det skjer en nedbrytning under til-
virkningen av det ferdige preparatet, skal de
hoyeste tillatte niviene for nedbrytings-
produktene, enkeltvis og samlet, umiddel-
bart etter tilvirkningen angis.

Dersom opplysningene i avsnitt B viser en
betydelig overdosering av et virkestoff ved
tilvirkningen av legemidlet til dyr, eller der-
som stabilitetsdata viser at den kvantitative
bestemmelsen av virkestoffet forringes ved
lagring, skal beskrivelsen av kontrollene av
det ferdige preparatet, dersom det er rele-
vant, ogsd omfatte en kjemisk eller om
nedvendig en toksikologisk-farmakologisk
undersgkelse av endringene som har skjedd
i stoffet, eventuelt med en karakterisering
og/eller kvantitativ bestemmelse av ned-
brytingsproduktene.

Identifisering og kvantitativ bestem-
melse av bestanddeler i hjelpestoffene

En identifikasjonstest og en test av gvre
og nedre grenseverdi skal veere obligatorisk
for hvert enkelt antimikrobielle konserve-
ringsmiddel og for ethvert hjelpestoff som
kan pavirke virkestoffets biotilgjengelighet,
med mindre biotilgjengeligheten garanteres
ved hjelp av andre egnede tester. En identifi-
kasjonstest og en test av ovre grenseverdi
skal vaere obligatorisk for alle antioksidanter
og for alle hjelpestoffer som kan pavirke
fysiologiske funksjoner negativt, herunder
en test av nedre grenseverdi for antioksi-
danter ved frigivelsestidpunktet.
Sikkerhetstester

Foruten de toksikologisk-farmakologiske
testene som framlegges sammen med sok-
naden om markedsferingstillatelse, skal den
analytiske dokumentasjonen inneholde opp-
lysninger om sikkerhetstester, f.eks. med
hensyn til sterilitet og bakterielle endotoksi-
ner, nar slike tester skal foretas rutinemessig
for & kontrollere preparatets kvalitet.

STABILTETSTEST

Virkestoffer

En omtestingsperiode og oppbevarings-
vilkar for virkestoffet skal angis, unntatt i til-
feller der virkestoffet omfattes av en mono-
grafi i Den europeiske farmakopé og produ-
senten av det ferdige preparatet fullt ut
omtester virkestoffet umiddelbart for det tas
i bruk i tilvirkningen av det ferdige prepa-
ratet.

Stabilitetsdata skal framlegges som stotte
for den definerte omtestingsperioden og
oppbevaringsvilkarene. Typen av stabilitets-
studier som er utfert, hvilke protokoller og
analysemetoder som er brukt, og validering
av disse, skal framlegges sammen med de
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detaljerte resultatene. Stabilitetsforpliktel-
sen med et sammendrag av protokollen skal
ogsa framlegges.

Dersom et egnethetssertifikat for virke-
stoffet fra den foreslatte kilden er tilgjengelig
og dette angir en omtestingsperiode og opp-
bevaringsvilkar, kreves det imidlertid ikke
stabilitetsdata for virkestoffet fra den aktu-
elle kilden.

2. Ferdig preparat

Det skal gis en beskrivelse av undersekel-
sene som ligger til grunn for holdbarhets-
tiden, de anbefalte oppbevaringsvilkarene og
spesifikasjonene ved endt holdbarhetstid
som sekeren har foreslatt.

Typen av stabilitetsstudier som er utfort,
hvilke protokoller og analysemetoder som er
brukt, og validering av disse, skal framlegges
sammen med de detaljerte resultatene.

Dersom det ferdige preparatet krever
rekonstituering eller fortynning fer det skal
gis, skal det foreligge opplysninger om fore-
slatt holdbarhetstid og spesifikasjoner for
preparatet etter rekonstituering/fortynning,
underbygd av relevante stabilitetsdata.

For flerdosebeholdere skal det, dersom
det er relevant, framlegges stabilitetsdata for
4 dokumentere preparatets holdbarhet etter
at emballasjen er brutt, og det skal angis en
spesifikasjon for bruk.

Dersom det er mulig at et ferdig preparat
kan danne nedbrytingsprodukter, skal soke-
ren opplyse om dette og angi identifikasjons-
og testmetoder.

Konklusjonene skal inneholde analyse-
resultatene som ligger til grunn for den
foreslatte holdbarhetstiden, og dersom det
er relevant, holdbarhetstiden etter at pro-
duktet er tatt i bruk, under de anbefalte opp-
bevaringsvilkarene og spesifikasjonene for
det ferdige preparatet ved endt holdbarhets-
tid, samt eventuell holdbarhet for det fer-
dige preparatet etter at det er tatt i bruk
under disse anbefalte oppbevarings-
vilkarene.

Det hoyeste tillatte nivaet av nedbrytings-
produkter, enkeltvis og samlet, ved endt
holdbarhetstid skal angis.

En studie av interaksjonen mellom prepa-
ratet og beholderen skal framlegges i alle til-
feller der en risiko for en slik interaksjon
anses som mulig, serlig nar det dreier seg
om injeksjonspreparater.

Stabilitetsforpliktelsen med et sammen-
drag av protokollen skal ogsa framlegges.

G.  ANNEN INFORMASJON

Informasjon som gjelder legemidlet til dyrs kvali-
tet, og som ikke omfattes av de foregdende avsnit-
tene, kan tas med i dokumentasjonen.

For premikser for medisinfor (preparater
som er ment § innga i medisinfér) skal det fram-
legges informasjon om iblandingsprosenter,
instruksjoner om iblanding, homogenitet i fér,
kompatibelt/egnet fér, stabilitet i for og foreslatt
holdbarhetstid. Det skal ogséa framlegges en spe-
sifikasjon for medisinféret tilvirket ved bruk av de
nevnte premiksene i samsvar med den anbefalte
bruksanvisningen.

DEL 3
Sikkerhets- og restmengdetester

Opplysningene og dokumentene som i henhold til
artikkel 12 nr. 3 bokstav j) annet og fierde strek-
punkt skal veere vedlagt seknaden om markeds-
foringstillatelse, skal framlegges i samsvar med
kravene nedenfor.

A. SIKKERHETSTESTER
Kapittel |
Utfaring av tester

Sikkerhetsdokumentasjonen skal vise

a) legemidlet til dyrs potensielle toksisitet og
eventuelle farlige eller uenskede virkninger
som kan opptre ved de anbefalte vilkirene
for bruk pa dyr; slike virkninger skal vurde-
res i forhold til den aktuelle sykdommens
alvorlighetsgrad,

b) eventuelle skadelige virkninger hos mennes-
ker pa grunn av restmengder av legemidlet
til dyr eller av et stoff i naeringsmidler fram-
stilt av behandlede dyr, og problemene slike
restmengder kan medfere ved industriell
bearbeiding av neeringsmidler,

c¢) mulige farer for mennesker som folge av
eksponering for legemidlet til dyr, f.eks. nar
det gis til dyret,

d) de potensielle risikoene for miljeet som
folge av bruk av legemidlet til dyr.

Alle resultatene skal veere pdlitelige og allmenngyl-
dige. Der det er berettiget, skal det anvendes mate-
matiske og statistiske framgangsmater for utarbei-
ding av forseksmetodene og vurdering av resulta-
tene. Dessuten skal det framlegges opplysninger
om preparatets terapeutiske potensial og om hvilke
farer som er forbundet med bruken av det.
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I noen tilfeller kan det veere nedvendig a 2.1.

underseke metabolittene i den opprinnelige for-
bindelsen dersom det er disse som gir restmeng-
dene som gir grunn til bekymring.

Nar et hjelpestoff brukes pa det farmasey-

tiske omradet for forste gang, skal det anses som

Farmakodynamikk

Det skal framlegges informasjon om
virkestoffets eller virkestoffenes virkeméte
sammen med informasjon om primeere og
sekundeere farmakodynamiske virkninger
for a bidra til forstaelsen av eventuelle bivirk-

et virkestoff. ninger i dyrestudiene.
1. Noyaktig identifisering av preparatet og  2.2. Farmakokinetikk
dets virkestoff(er) Det skal framlegges data om hva som
— Internasjonalt fellesnavn (INN) skjer med virkestoffet og dets metabolitter
— Navnet som brukes av Den internasjonale hos artene som brukes i de toksikologiske
union for ren og anvendt kjemi (IUPAC) studiene, herunder absorpsjon, distribusjon,
— CAS-nummer (Chemical Abstract Ser- metabolisme og utskilling. Dataene skal
vice) knyttes til funnene som gjelder dose/virk-
— Terapeutisk, farmakologisk og kjemisk ning i de farmakologiske og toksikologiske
klassifisering studiene, for & fastsla adekvat eksponering.
— Synonymer og forkortelser En sammenligning med de farmakokinetiske
— Strukturformel dataene fra studiene av maélartene, del 4
— Molekylformel kapittel I avsnitt A.2, skal tas med i del 4 for &
— Molekylvekt bestemme relevansen av resultatene opp-
— Grad av urenheter nadd i de toksikologiske studiene av toksisi-
— Urenhetenes kvalitative og kvantitative tet hos maélartene.
sammensetning 3.  Toksikologi
— Beskrivelse av fysiske egenskaper Dokumentasjonen om toksikologi skal
— Smeltepunkt folge retningslinjene offentliggjort av Byraet
— Kokepunkt om den generelle metoden for testing og vei-
— Damptrykk ledning for bestemte studier. Disse retnings-
— Loselighet i vann og organiske lose- linjene omfatter
midler, uttrykt i g/1, med angivelse av 1) grunnleggende tester som kreves for alle
temperatur nye legemidler til dyr til bruk pa dyr
— Densitet bestemt til neeringsmiddelproduksjon, for
— Brytningsindeks, rotasjon osv. a4 vurdere sikkerheten ved eventuelle
— Preparatets sammensetning restmengder som forekommer i neerings-
2. Farmakologi midler beregnet pa konsum,
Farmakologiske studier er av grunnleg- 2) ytterligere tester som kan veaere nedven-
gende betydning for 4 klargjere hvilke virke- dige av spesifikke toksikologiske hensyn,
maéter som ligger til grunn for legemidlet til f.eks. hensyn forbundet med virkestoffets
dyrs terapeutiske virkning, og farmakolo- eller virkestoffenes struktur, klasse og
giske studier utfert pa forseksdyr og pa virkemate,
malarten skal derfor tas med i del 4. 3) spesielle tester som kan veere til hjelp ved
Farmakologiske studier kan imidlertid fortolkningen av data framkommet i
ogsa bidra til & belyse toksikologiske feno- grunnleggende tester eller i tilleggstester.
mener. Nar et legemiddel til dyr gir farma- Studiene skal utferes med virkestoffet eller
kologiske virkninger uten toksisk reaksjon, virkestoffene, ikke med preparatet. Nar det
eller ved lavere doser enn det som kreves kreves studier av preparatet, er dette angitt i
for & framkalle toksisitet, skal det tas hen- teksten nedenfor.
syn til disse farmakologiske virkningene 3.1. Toksisitet ved enkeltdosering

ved vurderingen av legemidlet til dyrs
sikkerhet.

For sikkerhetsdokumentasjonen skal det
derfor alltid forst gis en detaljert beskrivelse
av farmakologiske undersekelser som er
utfert pa forseksdyr, og all relevant informa-
sjon som er sett i kliniske studier av mal-
dyret.

Studier av toksisitet ved enkeltdosering

kan brukes til & forutsi

— mulige virkninger av akutt overdosering
hos malartene,

— mulige virkninger ved utilsiktet admi-
nistrering til mennesker,

— hvilke doser som kan vere egnet i studi-
ene av gjentatt dosering.
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Studiene av toksisitet ved enkeltdosering ber
gi informasjon om stoffets akutte toksiske
virkning og tidsforlepet for nér virkningene
inntrer og avtar.

Studiene som skal utferes, skal velges ut
med sikte pa 4 gi informasjon om sikkerhet
for brukeren; dersom det f.eks. forventes at
brukeren av legemidlet til dyr utsettes for en
vesentlig eksponering via inninding eller
hudkontakt, skal disse eksponeringsveiene
undersokes.

Toksisitet ved gjentatt dosering

Testing av toksisitet ved gjentatt dosering
har som formal 4 avdekke fysiologiske og/
eller patologiske endringer som folge av
gjentatt administrering av virkestoffet eller
kombinasjonen av virkestoffer som under-
sokes, og bestemme hvilken sammenheng
det er mellom disse endringene og doser-
ingen.

For farmakologiske virkestoffer eller
legemidler til dyr som utelukkende er bereg-
net pa dyr som ikke er bestemt til naerings-
middelproduksjon, vil en studie av toksisitet
ved gjentatt dosering hos én forseksdyreart
vanligvis veere tilstrekkelig. Denne studien
kan erstattes av en studie av maldyret. Tilfor-
selshyppighet og -vei samt studiens varighet
skal velges, idet det tas hensyn til de fore-
slatte vilkarene for klinisk bruk. Utpreveren
skal begrunne utprevingenes omfang og
varighet og doseringer som er valgt.

For stoffer eller legemidler til dyr som er
beregnet pa dyr bestemt til naeringsmiddel-
produksjon, skal det utferes en studie av tok-
sisitet ved gjentatt dosering (90 dager) pa en
gnagerart og en ikke-gnagerart for a identifi-
sere malorganer og toksikologiske ende-
punkter samt den egnede arten og de dose-
niviene som eventuelt skal brukes ved
testing av kronisk toksisitet.

Utpreveren skal begrunne sitt valg av art,
idet det tas hensyn til tilgjengelig kunnskap
om preparatets metabolisme hos dyr og men-
nesker. Teststoffet skal gis peroralt. Utpreve-
ren skal beherig begrunne sitt valg av tilfor-
selsméte og -frekvens samt utprevingenes
varighet.

Den heyeste dosen ber normalt velges,
slik at skadelige virkninger framkalles. Det
laveste dosenivaet ber ikke framkalle tegn pa
toksisitet.

Vurderingen av de toksiske virkningene
skal foretas pa grunnlag av en observasjon av
atferd, vekst, hematologiske og fysiologiske

3.3.

3.4.

34.1.
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tester, seerlig i tilknytning til ekskresjons-
organene, samt pa grunnlag av obduksjons-
rapporter og tilherende histologiske data.
Valg av type og omfang av hver testgruppe
avhenger av hvilken dyreart som brukes, og
av den vitenskapelige kunnskapen pa det
aktuelle tidspunktet.

For nye kombinasjoner av kjente stoffer
som er blitt undersekt i samsvar med
bestemmelsene i dette direktiv, kan testene
av gjentatt dosering, med unntak av de til-
fellene der toksisitetstester har vist potense-
rende virkning eller nye toksiske virkninger,
endres pa egnet mate av utpreveren, som
skal begrunne disse endringene.

Toleranse hos madlartene

Det skal framlegges et sammendrag av
alle tegn pa intoleranse som er observert i
studier av malartene, vanligvis med den
endelige sammensetningen, i samsvar med
kravene i del 4 kapittel 1 avsnitt B. De aktu-
elle studiene, ved hvilken dosering intole-
ransen oppsto, og de aktuelle artene og
rasene skal identifiseres. Det skal ogsa
framlegges informasjon om eventuelle ufor-
utsette fysiologiske endringer. De fullsten-
dige rapportene om disse studiene skal
innga i del 4.

Reproduksjonstoksisitet, herunder utviklings-
toksisitet
Studie av virkninger péa forplantningsevnen

Formaélet med denne studien er a identifi-
sere en mulig svekkelse av hann- eller hunn-
dyrs forplantningsevne eller skadelige virk-
ninger pa avkommet som folge av tilforsel av
legemidlene til dyr eller stoffet som under-
sokes.

For farmakologiske virkestoffer eller
legemidler til dyr som er beregnet pa dyr
bestemt til naeringsmiddelproduksjon, skal
studien av virkning pa forplantningsevnen
utferes i form av en flergenerasjonsstudie
utformet for & oppdage eventuelle virkninger
péa pattedyrs forplantningsevne. Dette omfat-
ter virkninger pd hann- og hunndyrs fertili-
tet, paring, befruktning, implantasjon, evne
til & opprettholde drektighet fram til fedsel,
fodsel, laktasjon, overlevelse, vekst og utvik-
ling av avkom fra fedsel fram til avvenning,
kjonnsmodenhet og avkommets forplant-
ningsevne som voksent individ. Det skal
brukes minst tre forskjellige dosenivaer. Den
hoeyeste dosen skal velges slik at skadelige
virkninger framkalles. Det laveste dose-
nivaet bor ikke framkalle tegn pa toksisitet.
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3.4.2. Studie av utviklingstoksisitet

3.5.

3.6.

For farmakologiske virkestoffer eller
legemidler til dyr som er beregnet pd dyr
bestemt til naeringsmiddelproduksjon, skal
det utferes tester av utviklingstoksisitet.
Disse testene skal veere utformet slik at de
paviser alle bivirkninger hos det drektige
hunndyret og pa embryo- og fosterutviklin-
gen som felge av hunndyrets eksponering fra
implantasjon og i hele drektighetsperioden
fram til dagen for beregnet fodsel. Slike
bivirkninger omfatter okt toksisitet i forhold
til det som er observert hos ikke-drektige
hunndyr, embryo-/fosterded, endret foster-
vekst og strukturelle endringer hos fosteret.
Det skal utferes en test av utviklingstoksisi-
tet hos rotte. Avhengig av resultatene kan det
vaere nedvendig 4 utfere en studie av en
annen art i samsvar med etablerte retnings-
linjer.

For farmakologiske virkestoffer eller
legemidler til dyr som ikke er beregnet pa
dyr bestemt til naeringsmiddelproduksjon,
skal studien av utviklingstoksisitet utferes pa
minst én art, som kan vere malarten, der-
som preparatet er beregnet pa hunndyr som
kan brukes til oppdrett. Dersom bruken av
legemidlet til dyr medferer betydelig ekspo-
nering for brukere, skal det utferes standard-
studier av utviklingstoksisitet.

Genotoksisitet

Det skal gjennomferes tester med tanke
pd genotoksisk potensial for & oppdage
endringer som et stoff kan forarsake i celle-
nes genetiske materiale. Alle stoffer som er
beregnet pa bruk i legemidler til dyr for for-
ste gang, ma vurderes med henblikk pa even-
tuelle genotoksiske egenskaper.

Det skal normalt gjennomferes et stan-
dardutvalg av genotoksisitetstester in vitro
og in vivo pa virkestoffene i samsvar med
etablerte retningslinjer. I enkelte tilfeller kan
det ogsa vaere nedvendig a teste en eller flere
metabolitter som forekommer som rest-
mengder i neringsmidler.

Kreftframkallende egenskaper

I beslutningen om hvorvidt det kreves
testing av kreftframkallende egenskaper,
skal det tas hensyn til resultatene av geno-
toksisitetstester, forholdet mellom struktur
og aktivitet og funnene i systemiske toksi-
sitetstester som kan veaere relevante for neo-
plastiske lesjoner i langtidsstudier.

Det skal tas hensyn til hver kjente arts-
spesifisitet i toksisitetsmekanismen og even-

3.7.

4.2.
4.2.1.

tuelle forskjeller i metabolisme mellom for-
seksartene, méldyreartene og mennesker.

Nar testing av kreftframkallende egen-
skaper er nedvendig, er standardkravet en
toarig studie av rotte og en 18 méneder lang
studie av mus. Med relevant vitenskapelig
begrunnelse kan studier av kreftfram-
kallende egenskaper utferes pd én gnager-
art, fortrinnsvis rotte.

Unntak

Dersom et legemiddel til dyr er beregnet
péa lokal bruk, skal den systemiske absorpsjo-
nen undersgkes hos méaldyreartene. Dersom
det pavises at den systemiske absorpsjonen
er ubetydelig, kan testing av toksisitet ved
gjentatt dosering, reproduksjonstoksisitet og
kreftframkallende egenskaper utelates, med
mindre
— det i henhold til de forventede bruks-

vilkdrene forventes at dyret far tilfort

legemidlet til dyr peroralt, eller

— det i henhold til de tiltenkte bruks-
vilkarene forventes at brukeren ekspone-
res for legemidlet til dyr pd annen maéte
enn gjennom huden, eller

— virkestoffet eller metabolittene kan over-
fores til naeringsmidler som stammer fra
det behandlede dyret.

Andre krav

Spesielle studier

For spesielle grupper av stoffer eller der-
som virkningene som observeres hos dyr i
studier av toksisitet ved gjentatt dosering,
omfatter endringer som f.eks. tyder péa
immuntoksisitet, nevrotoksisitet eller endo-
krin dysfunksjon, skal det kreves ytterligere
testing, f.eks. sensibiliseringsstudier eller
testing med tanke péa forsinket nevrotoksisi-
tet. Avhengig av preparatets art kan det veere
nedvendig a utfere ytterligere studier for &
vurdere de underliggende mekanismene for
den toksiske effekten eller irritasjonspoten-
sialet. Slike studier skal vanligvis utferes
med den endelige sammensetningen.

Ved utformingen av denne typen studier
og vurdering av resultatene skal det tas hen-
syn til aktuell vitenskapelig kunnskap og eta-
blerte retningslinjer.

Restmengders mikrobiologiske egenskaper
Mulige virkninger pa tarmfloraen hos men-
nesker

Den mikrobiologiske risikoen som rest-
mengder av antimikrobielle forbindelser
utgjor for menneskers tarmflora, skal under-
sekes i samsvar med etablerte retningslinjer.
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4.2.2. Mulige virkninger pa mikroorganismer som

4.3.

4.4.

brukes til industriell bearbeiding av
naeringsmidler

I visse tilfeller kan det vaere nedvendig a
utfore tester for 4 bestemme om mikrobiolo-
gisk virksomme restmengder kan pavirke
teknologiske prosesser ved industriell bear-
beiding av naeringsmidler.
Observasjoner hos mennesker

Det skal framlegges informasjon om hvor-
vidt de farmakologiske virkestoffene i lege-
midlet til dyr brukes som legemidler til men-
nesker; dersom det er tilfellet, skal det utar-
beides en oversikt over alle virkninger
(herunder bivirkninger) som er observert
hos mennesker, samt arsakene til disse, i den
grad de kan ha betydning for vurderingen av
legemidlet til dyrs sikkerhet, herunder, der-
som det er relevant, resultater fra publiserte
studier; dersom bestanddelene i legemidlet
til dyr ikke, eller ikke lenger, brukes som
legemidler til mennesker, skal arsakene til
dette oppgis.
Utvikling av resistens

Data om mulig framvekst av resistente
bakterier som har relevans for menneskers
helse, er nedvendige nar det gjelder lege-
midler til dyr. I denne forbindelse er meka-
nismen som ligger til grunn for utviklingen
av slik resistens, serlig viktig. Dersom det er
nedvendig, skal det foreslds tiltak for &
begrense utviklingen av resistens ved den til-
tenkte bruken av legemidlet til dyr.

Resistens som er relevant for klinisk bruk
av legemidlet til dyr, skal behandles i samsvar
med del 4. Dersom det er relevant, skal det
angis krysshenvisninger til dataene i del 4.
Brukersikkerhet

Dette avsnittet skal omfatte en drefting av
virkningene som er funnet i de foregiende
avsnittene, og knytte dette til typen og
omfanget av menneskers eksponering for
preparatet med henblikk pad & utforme
egnede advarsler til brukere og andre risiko-
héandteringstiltak.
Miljerisikovurdering
Miljorisikovurdering av legemidler til dyr som
tkke inneholder eller bestdr av genmodifiserte
organismer

Det skal foretas en miljerisikovurdering
for 4 vurdere de mulige skadelige virknin-
gene som bruken av legemidlene til dyr kan
ha for miljeet, og for & identifisere risikoene
knyttet til slike virkninger. I vurderingen skal
eventuelle forebyggende tiltak som kan vaere

6.2.

nedvendig for 4 redusere slike risikoer, ogsa
identifiseres.

Vurderingen skal vanligvis utferes i to
faser. Den forste fasen av vurderingen skal
alltid gjennomferes. Naermere opplysninger
om vurderingen skal framlegges i samsvar
med gjeldende retningslinjer. Disse skal
omfatte miljoets potensielle eksponering for
preparatet og risikonivaet knyttet til slik
eksponering, idet det sarlig tas hensyn til
— maldyreartene og det foreslitte bruks-

monsteret,

— ftilferselsmate, sarlig sannsynligheten for
at preparatet gar direkte ut i ekosystemet,
— mulig utskilling av preparatet, dets virke-

stoffer eller relevante metabolitter i

miljeet via behandlede dyr; persistens i

slike ekskreter,

— kassering av ubrukte legemidler til dyr

eller annet avfall.

I den andre fasen skal det gjennomferes
ytterligere spesifikke undersegkelser av pre-
paratets skjebne og virkninger pa bestemte
okosystemer i samsvar med etablerte ret-
ningslinjer. Her skal det tas hensyn til i hvor
stor grad miljeet eksponeres for preparatet
samt tilgjengelig informasjon om det eller de
berorte stoffenes fysisk-kjemiske, farmako-
logiske og/eller toksikologiske egenskaper,
herunder metabolitter i tilfelle en risiko er
identifisert, som er framkommet under
andre tester og utprevinger som Kkreves i
henhold til dette direktiv.
Miljorisikovurdering av legemidler til dyr som
inneholder eller bestar av genmodifiserte orga-
nismer

For et legemiddel til dyr som inneholder
eller bestdr av genmodifiserte organismer,
skal seknaden ogsé ledsages av dokumen-
tene som kreves i henhold til artikkel 2 og
del C i direktiv 2001/18/EF.

Kapittel Il

Framlegging av opplysninger og dokumenter

Dokumentasjonen om

sikkerhetstester skal

omfatte folgende:

En fortegnelse over alle studier som inngér i
dokumentasjonen.

En erklaering som bekrefter at alle data som
er kjent av sekeren pa inngivelsestidspunk-
tet, enten disse er gunstige eller ugunstige,
er tatt med.

En begrunnelse dersom en bestemt type
studie er utelatt.
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- En forklaring pa hvorfor en alternativ type

studie er tatt med.
En drefting av hvordan en studie som er
utfert for studier utfert i samsvar med god
laboratoriepraksis i samsvar med direktiv
2004/10/EF, kan bidra til den samlede
risikovurderingen.

Hver studierapport skal inneholde felgende:

En kopi av studieplanen (protokoll).

En erklering om samsvar med god labora-
toriepraksis, dersom det er relevant.

En beskrivelse av metodene, apparatene og
materialene som er brukt.

En begrunnelse for og beskrivelse av test-
systemet.

hos behandlede dyr eller i melk, egg og/
eller honning fra disse,

2) at det, for & unnga enhver helsefare for
forbrukere som folge av naeringsmidler
fra behandlede dyr eller problemer for
den industrielle bearbeidingen av
naeringsmidler, er mulig & fastsette realis-
tiske tilbakeholdelsestider som kan over-
holdes under de praktiske forholdene i
landbruket,

3) at analysemetoden(e) som er brukt i stu-
dien av nedbryting av restmengder, er til-
strekkelig validert til 4 kunne sikre at
dataene om restmengder som fram-
legges, er egnet som grunnlag for en til-
bakeholdelsestid.

—  En beskrivelse av resultatene som er opp- 2. Metabolisme og restmengdekinetikk
nadd, som ber vaere sa detaljert at det er mulig 2.1. Farmakokinetikk (absorpsjon, distribusjon,
4 vurdere resultatene kritisk og uavhengig av metabolisme, utskilling)
den fortolkning forfatteren har gitt. Det skal framlegges et sammendrag av
- En statistisk analyse av resultatene, dersom farmakokinetiske data med krysshenvisning
det er relevant. til de farmakokinetiske studiene av malar-
- En drefting av resultatene med kommenta- tene framlagt i del 4. Det er ikke nedvendig &
rer om nivaer med eller uten observert virk- framlegge den fullstendige studierapporten.
ning samt om eventuelle uvanlige funn. Formalet med farmakokinetiske studier
- En detaljert beskrivelse og grundig drefting nar det gjelder restmengder av legemidler til
av resultatene fra studien av sikkerhetsprofi- dyr, er 4 vurdere absorpsjon, distribusjon,
len til virkestoffet og om dennes betydning metabolisme og utskilling av preparatet hos
for vurderingen av den mulige risikoen som malartene.
restmengder utgjor for mennesker. Det ferdige preparatet eller en sammen-
setning som har tilsvarende egenskaper med
hensyn til biotilgjengelighet, skal gis mal-
B. RESTMENGDETESTER dyreartene i hgyeste anbefalte dose.
Kapittel | Omfanget av absorpsjonen av legemidlet
Utforing av tester til dyr sl'ial.beskrives detaljert, idet det ta§
. hensyn til tilferselsmaten. Dersom det pévi-
L. Innledning R L . ses at den systemiske absorpsjonen av lege-
[ dette vedlegg far deﬁmfgonene i radsfor- midler til lokal bruk er ubetydelig, kreves det
ordning EEGF) nr.°2377/90 anvende1§e. ikke ytterligere restmengdestudier.
Formalet med & und.ersgke nedbrytingen Distribusjonen av legemidlet til dyr i
av restmengder fra spiselige vev eller egg malarten skal beskrives, og muligheten for
?ller melk og honmng fra behandledfe dYr er plasmaproteinbinding eller overgang til melk
4 bestemme under hvilke forhold og i hv11k§t eller egg og for akkumulering av lipofile for-
omfang restmengder fortsatt kan veere til bindelser skal vurderes.
stede i nfaeringsmidler produ§ert av dis§e Preparatets utskillingsveier fra maldyre-
Elyrene. [tillegg skal studiene gjore det mulig arten skal beskrives. De viktigste metabolit-
4 fastsette en tilbakeholdelsestid. . tene skal identifiseres og karakteriseres.
For legemidler til dyr som er beregnet pa 2.2, Nedbryting av restmengder

dyr bestemt til neeringsmiddelproduksjon,
skal dokumentasjonen om restmengder vise
1) i hvilken utstrekning og hvor lenge rest-
mengder av legemidlet til dyr eller dets
metabolitter blir vaerende i spiselige vev

45 EFTL 224 av 2.4.1990, s. 1.

Formalet med disse studiene, som maler
hvor fort restmengdene nedbrytes hos maél-
dyreartene etter siste tilforsel av preparatet,
er a fastsette tilbakeholdelsestiden.

Etter at forseksdyret har fatt den siste
dosen av legemidlet til dyr, skal restmeng-
dene bestemmes et tilstrekkelig antall gan-
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ger ved hjelp av validerte analysemetoder; de
tekniske framgangsmatene og paliteligheten
og felsomheten til metodene som er brukt,
skal angis.

— En drefting av hvordan en studie som er
utfort for studier som er utfort i samsvar
med god laboratoriepraksis, kan bidra til
den samlede risikovurderingen.

3.  Metode for analysering av restmengder - Etforslag til tilbakeholdelsestid.

Analysemetoden(e) som brukes i stu-

dien(e) av nedbryting av restmengder og Hver studierapport skal inneholde felgende:

valideringen av denne eller disse skal beskri- — En kopi av studieplanen (protokoll).

ves detaljert. — En erkleering om samsvar med god labo-
Folgende egenskaper skal beskrives: ratoriepraksis, dersom det er relevant.

— Spesifisitet. — En beskrivelse av metodene, apparatene

— Noyaktighet. og materialene som er brukt.

— Presisjon. — En beskrivelse av resultatene som er opp-

— Pavisningsgrense. nadd, som ber veere sa detaljert at det er

— Kvantifiseringsgrense. mulig 4 vurdere resultatene Kkritisk og

— Gjennomferbarhet og anvendelighet uavhengig av den fortolkning forfatteren
under normale laboratorieforhold. har gitt.

— Mottakelighet for interferens. — En statistisk analyse av resultatene, der-

— Restmengdenes stabilitet. som det er relevant.

Den foreslatte analysemetodes egnethet skal — En drefting av resultatene.

vurderes ut fra det vitenskapelig og tekniske — En objektiv drefting av resultatene som er

utviklingstrinnet pa tidspunktet for inn- oppnadd, og forslag til tilbakeholdelsesti-

givelse av soknaden. der som er nedvendige for & sikre at rest-
Analysemetoden skal presenteres i et mengder som vil kunne utgjere en fare for

internasjonalt anerkjent format. forbrukere, ikke lenger finnes i neerings-

midler fra behandlede dyr.
Kapittel Il

Framlegging av opplysninger og dokumenter

1.

Identifisering av preparatet

Det eller de legemidlene til dyr som er
brukt i testene, skal identifiseres med en
angivelse av
— sammensetning,

DEL 4

Preklinisk og klinisk utpreving

Opplysningene og dokumentene som i henhold til
artikkel 12 nr. 3 bokstav j) tredje strekpunkt skal
vaere vedlagt seknader om markedsferingstil-
latelse, skal framlegges i samsvar med kravene

— resultatene av de fysiske og kjemiske tes-  nedenfor.
tene (styrke og renhet) for de relevante
partiene, Kapittel |
— partinummer,

— forhold til det ferdige preparatet,

— spesifikk aktivitet og de merkede stoffe-
nes isotopiske renhet,

— merkede atomers posisjon i molekylet.

Dokumentasjonen om restmengdetester

skal omfatte folgende:

— En fortegnelse over alle studier som inn-
gar i dokumentasjonen.

— En erklering som bekrefter at alle data
som er kjent av sekeren pa inngivelses-
tidspunktet, enten disse er gunstige eller
ugunstige, er tatt med.

— En begrunnelse dersom en bestemt type
studie er utelatt.

— En forklaring pa hvorfor en alternativ type
studie er tatt med.

Prekliniske krav

Prekliniske studier er nedvendig for & bestemme
preparatets farmakologiske aktivitet og toleranse.

FARMAKOLOGI

. Farmakodynamikk

De farmakodynamiske virkningene av
virkestoffet eller virkestoffene i legemidlet til
dyr skal karakteriseres.

For det forste skal virkematen og de far-
makologiske virkningene som ligger til
grunn for den anbefalte praktiske bruken,
beskrives pa tilfredsstillende mate. Resulta-
tene skal uttrykkes i kvantitativ form (kurver
for dose/virkning, tid/virkning osv.) og om
mulig sammenlignet med et stoff med kjent
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A2

virkning. Dersom det hevdes at et virkestoff
har en sterkere virkning, skal forskjellen
pavises og veere statistisk signifikant.

For det andre skal det framlegges en
generell farmakologisk vurdering av virke-
stoffet, med serlig henblikk pad mulige
sekundeere farmakologiske virkninger.
Generelt skal virkningene pa de viktigste
kroppsfunksjonene undersokes.

Det skal ogsa underseokes hvilken virk-
ning andre av preparatenes egenskaper (som
tilforselsvei eller sammensetning) har pa
virkestoffets farmakologiske aktivitet.

Jo narmere den anbefalte dosen kommer
den dosen som kan framkalle bivirkninger,
desto grundigere skal slike underseokelser
veaere.

Forseksteknikkene, med mindre de er
standardprosedyrer, skal beskrives sa detal-
jert at de kan gjentas, og utpreveren skal
pavise deres validitet. Det skal redegjores
detaljert for forseksresultatene, og for visse
typer tester skal statistisk signifikans angis.

En eventuell kvantitativ endring i reaksjo-
nene som folge av gjentatt tilforsel skal ogsa
undersekes, med mindre det gis vektige
grunner for at dette er utelatt.

Faste kombinasjoner kan vaere motivert
enten av farmakologiske forhold eller av kli-
niske indikasjoner. I det forste tilfellet skal de
farmakodynamiske og/eller farmakokine-
tiske studiene pavise de interaksjonene som
gjor selve kombinasjonen verdifull ved Kli-
nisk bruk. I det andre tilfellet, nar den viten-
skapelige begrunnelsen for kombinasjonen
skal finnes gjennom Kkliniske forsek, skal det
undersokes om kombinasjonens forventede
virkninger kan pévises hos dyr, og som et
minimum skal betydningen av eventuelle
bivirkninger undersegkes. Dersom en kombi-
nasjon inneholder et nytt virkestoff, skal det
forst ha veert foretatt en grundig under-
sekelse av det aktuelle stoffet.

Utvikling av resistens

Nar det er relevant, er data om mulig
framvekst av resistente organismer av kli-
nisk relevans nedvendig for legemidler til
dyr. I denne forbindelse er mekanismen
som ligger til grunn for utviklingen av slik
resistens, sarlig viktig. Sekeren skal foresla
tiltak for 4 begrense utviklingen av resistens
ved den tiltenkte bruken av legemidlet til
dyr.

Nar det er relevant, skal det angis kryss-
henvisninger til dataene i del 3.

A3  Farmakokinetikk

I forbindelse med vurderingen av lege-
midlet til dyrs kliniske sikkerhet og effekt
kreves det grunnleggende farmakokinetiske
data om et nytt virkestoff.

Formaélet med farmakokinetiske studier
av maldyreartene kan inndeles i felgende tre
hovedomrader:

i) Deskriptiv farmakokinetikk som ferer til
fastsettelse av grunnleggende para-
metrer.

ii) Bruk av disse parametrene til 4 under-
soke forholdet mellom doseregime,
plasma- og vevskonsentrasjon over tid og
farmakologiske, terapeutiske eller tok-
siske virkninger.

iii) Dersom det er relevant, en sammenlig-
ning av kinetikken mellom forskjellige
malarter og utforsking av mulige artsfor-
skjeller som har betydning for legemidlet
til dyrs sikkerhet og effekt hos mélarten.

For maldyreartene er farmakokinetiske stu-

dier som regel nedvendig som et supplement

til de farmakodynamiske studiene for &
kunne fastsette effektive doseregimer (til-
forselsvei og -sted, doser, doseringsintervall,
antall administreringer osv.). Ytterligere far-
makokinetiske studier kan vaere pakrevd for

4 fastsette doseregimer i samsvar med visse

populasjonsvariabler.

Dersom det er framlagt farmakokinetiske
studier i henhold til del 3, kan det krysshen-
vises til slike studier.

For nye kombinasjoner av allerede kjente
stoffer som er blitt undersekt i samsvar med
bestemmelsene i dette direktiv, kreves det
ikke farmakokinetiske studier av den faste
kombinasjonen dersom det kan dokumente-
res at administrering av virkestoffene som en
fast kombinasjon ikke endrer deres farma-
kokinetiske egenskaper.

Det skal gjennomferes egnede studier av
biotilgjengelighet for & fastsla bioekvivalens
— ved sammenligning av et legemiddel til

dyr med ny formel og et eksisterende pre-

parat,

— dersom det er nedvendig for & sammen-
ligne en ny tilferselsméte eller -vei med en
allerede etablert tilforselsmate eller -vei.

B.  TOLERANSE HOS MALDYREARTEN

Legemidlet til dyrs lokale og systemiske toleranse
skal undersgkes hos méldyrearten. Forméalet med
disse studiene er a karakterisere tegn pa intole-
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ranse og a fastsette en egnet sikkerhetsmargin
ved bruk av den eller de anbefalte tilforselsveiene.
Dette kan oppnas ved & oke den terapeutiske
dosen og/eller behandlingens varighet. Rappor-
ten om disse utprevingene skal inneholde detaljer
om alle forventede farmakologiske virkninger og
alle bivirkninger.

Kapittel Il
Kliniske krav

1.  Generelle prinsipper

Formalet med kliniske utprevinger er a
pavise eller dokumentere legemidlet til dyrs
virkning etter tilforsel med foreslatt dosere-
gime via foreslatt tilferselsvei, og & gi infor-
masjon om preparatets indikasjoner og kon-
traindikasjoner i henhold til art, alder, rase
og kjonn, informasjon om bruksmaéite og
eventuelle bivirkninger preparatet matte ha.

Forseksdata skal bekreftes ved hjelp av
data oppnadd under normale feltforhold.

Med mindre noe annet er begrunnet, skal
Kliniske utprevinger utferes med kontrolldyr
(kontrollerte kliniske utprevinger). De opp-
nadde resultatene som gjelder effekt, ber
sammenlignes med resultater fra maldyre-
artene som har fatt et legemiddel til dyr som
er godkjent i Fellesskapet for de samme indi-
kasjonene og for bruk pa de samme maldyre-
artene, eller placebo eller ingen behandling.
Alle resultater, bade positive og negative,
skal rapporteres.

Ved utformingen av protokollen, analysen
og vurderingen av kliniske utprevinger skal
det brukes etablerte statistiske prinsipper,
med mindre noe annet er begrunnet.

For et legemiddel til dyr som hovedsake-
lig er beregnet pa & oke dyrets ytelse, skal
det rettes seerlig oppmerksomhet mot
1) dyrets ytelse,

2) kvaliteten pa produkter av animalsk opp-

rinnelse  (organoleptiske, erneerings-
messige, hygieniske og teknologiske
egenskaper),

3) naeringsverdi og vekst for maldyrearten,
4) maéldyreartens allmenne helsetilstand.
2. Gjennomfering av kliniske utprevinger

Alle veterineermedisinske kliniske utprev-
inger skal gjennomferes i samsvar med en
detaljert utprevingsprotokoll.

Kliniske feltutprevinger skal gjennom-
fores i samsvar med etablerte prinsipper for
god klinisk praksis, med mindre noe annet er
begrunnet.

For en feltutpreving igangsettes, skal det
innhentes skriftlig og informert samtykke fra
eieren av dyrene som skal brukes i utprevin-
gen, og dette skal dokumenteres. Dyrenes
eier skal searlig informeres skriftlig om
hvilke folger deltakelse i utprevingen far for
senere bortskaffing av behandlede dyr, eller
for muligheten til 4 bruke behandlede dyr til
neeringsmiddelproduksjon. En kopi av denne
informasjonen, kontrasignert og datert av
dyrenes eier, skal veere vedlagt utprevings-
dokumentasjonen.

Med mindre feltutprevingen utfores som
et blindforsek, far bestemmelsene i artikkel
55, 56 og 57 tilsvarende anvendelse pa mer-
kingen av preparatsammensetninger bereg-
net pa veterinaermedisinske feltutprevinger.
Teksten «bare til veterineermedisinsk felt-
utpreving» skal i alle tilfeller vaere tydelig
angitt i merkingen og pa en slik mate at den
ikke kan fjernes.

Kapittel lll
Opplysninger og dokumenter

Seknadsdokumentasjonen av effekt skal omfatte
all preklinisk og klinisk dokumentasjon og/eller
resultater fra utprevinger, enten disse er
gunstige eller ugunstige for legemidlene til dyr,
som gjeor det mulig 4 foreta en samlet objektiv
vurdering av legemidlet til dyrs nytte-risiko-
forhold.
1. Resultater fra prekliniske utprevinger
Safremt det er mulig, skal det gis opplys-
ninger om resultatene fra

a) tester som viser farmakologiske virk-
ninger,

b) tester som viser de farmakodynamiske
mekanismene som ligger til grunn for
den terapeutiske virkningen,

c) tester som viser den viktigste farmakoki-
netiske profilen,

d) tester som viser sikkerheten for maldyre-
arten,

e) tester som undersegker resistens.

Dersom det inntreffer uventede resultater i

lopet av utprevingen, skal disse beskrives

detaljert.
I tillegg skal folgende opplysninger fram-
legges i alle prekliniske studier:

a) Et sammendrag.

b) En detaljert utprevingsprotokoll som
beskriver metoder, apparater og materia-
ler som er brukt, opplysninger om dyre-
nes art, alder, vekt, kjonn, antall, rase eller
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stamme, identifisering av dyrene, dose,
tilferselsvei og -plan.

¢) En statistisk analyse av resultatene, der-
som det er relevant.

d) En objektiv drefting av resultatene som er
oppnadd, med konklusjoner om lege-
midlet til dyrs sikkerhet og effekt.

Dersom noen av disse opplysningene er helt

eller delvis utelatt, skal det begrunnes.

Resultater fra kliniske utprevinger
Alle opplysninger skal gis av hver utpre-

ver, ved individuell behandling i individuelle

journaler og ved kollektiv behandling i kol-
lektive journaler.

Opplysningene skal framlegges pa fol-
gende méte:

a) Utpreverens navn, adresse, stilling og
kvalifikasjoner.

b) Sted og dato for behandlingen og navnet
pa og adressen til dyrenes eier.

¢) Detaljerte opplysninger om protokollen
for den Kliniske utprevingen med en
beskrivelse av metodene som er brukt,
herunder metodene for randomisering og
blinding, og opplysninger om bl.a. til-
forselsvei og -plan, dose, identifisering av
forseksdyr, art, rase eller stamme, alder,
vekt, kjonn og fysiologisk status.

d) Dyrehold- og féringsmetoder med opplys-
ninger om forets sammensetning og om
arten og mengden av eventuelle fortilset-
ningsstoffer.

e) Sykehistorie (sd detaljert som mulig),
herunder eventuelle interkurrente syk-
dommer og deres forlop.

f) Diagnose og metode brukt for 4 stille den.

2) Kliniske tegn, om mulig i henhold til kon-
vensjonelle kriterier.

h) En neyaktig beskrivelse av sammenset-
ningen til legemidlet til dyr som er brukt i
den Kkliniske utprevingen, og de fysiske
og kjemiske testresultatene for relevante
partier.

i) Doseringen av legemidlet til dyr, tilfor-
selsmate, -vei og -frekvens og eventuelle
forsiktighetsregler som er fulgt ved tilfor-
sel (f.eks. injeksjonenes varighet).

j) Varighet av behandlingen og den etter-
folgende observasjonsperioden.

k) Alle opplysninger om andre legemidler til
dyr som er gitt i undersegkelsesperioden,
enten for eller samtidig med preparatet
som undersekes; i sistnevnte tilfelle opp-
lysninger om eventuelle interaksjoner
som er observert.

) Alle resultater fra de kliniske utprov-
ingene med en fullstendig beskrivelse av
resultatene basert pa kriteriene for effekt
samt endepunktene som er angitt i proto-
kollen for den Kkliniske utprevingen, her-
under resultatene fra eventuelle statis-
tiske analyser.

m) Alle opplysninger om eventuelle utilsik-
tede hendelser, enten de er skadelige
eller ikke, og om tiltak som er truffeti den
anledning; arsaks- og virkningsforholdet
skal undersegkes dersom det er mulig.

n) Virkning pé dyrenes ytelse, dersom det er
relevant.

o) Virkninger péa kvaliteten pa neerings-
midler fra behandlede dyr, saerlig for lege-
midler til dyr som er beregnet pa & oke
ytelsen.

p) En konklusjon om sikkerheten og effek-
ten i hvert enkelte tilfelle eller, dersom
det gjelder en spesifikk massebehand-
ling, et sammendrag av frekvenser og
andre relevante variabler.

Dersom noen av opplysningene under bok-

stav a)-p) utelates, skal dette begrunnes.

Innehaveren av markedsferingstillatelsen
for et legemiddel til dyr skal treffe alle tiltak
som er nedvendige for a4 sikre at original-
dokumentene som har tjent som grunnlag
for de framlagte opplysningene, oppbevares i
minst fem ar etter at markedsferingstillatel-
sen har opphert & gjelde.

De Kkliniske observasjonene som er gjort i
hver enkelt klinisk utpreving, skal oppsum-
meres i et ssmmendrag om utprevingene og
resultatene fra dem, med saerlig angivelse av
a) antall kontroll- og forseksdyr som er blitt

behandlet enten individuelt eller kollek-

tivt, fordelt etter art, rase eller stamme,
alder og kjonn,

b) antall dyr som er blitt tatt ut av utprov-
ingene for tiden, og arsakene til dette,

¢) hvorvidt eventuelle kontrolldyr
— ikke fikk behandling,

— fikk et placebopreparat eller

— fikk et annet legemiddel til dyr som er

godkjent i Fellesskapet for samme
indikasjon og for bruk pd de samme
maldyreartene, eller

— fikk det samme virkestoffet som

undersekes, i en annen form eller via
en annen tilferselsvei,

d) frekvensen av observerte bivirkninger,

e) eventuelle observasjoner med hensyn til
virkningen pa dyrenes ytelse,
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f) opplysninger om forseksdyr som kan
vaere utsatt for ekt risiko pd grunn av
alder, oppdretts- eller féringsmetode eller
bruken de er beregnet p4, eller dyr som
krever at det tas seerlig hensyn til deres
fysiologiske eller patologiske status,

g) en statistisk vurdering av resultatene.
Til slutt skal utpreveren trekke generelle
konklusjoner om legemidlet til dyrs effekt og
sikkerhet under de foreslitte bruksvil-
karene, sarlig alle opplysninger om indika-
sjoner og kontraindikasjoner, dosering og
behandlingens gjennomsnittlige varighet og
om eventuelle interaksjoner med andre lege-
midler til dyr eller fortilsetningsstoffer som
er observert, samt serlige forsiktighets-
regler som skal felges under behandlingen,
og eventuelle kliniske symptomer pa over-
dosering som er observert.

Nar det gjelder faste kombinasjonsprepa-
rater, skal utpreveren ogsa trekke konklusjo-
ner med hensyn til preparatets sikkerhet og
effekt sammenlignet med separat tilforsel av
de aktuelle virkestoffene.

AVDELING Il
Krav til immunologiske legemidler til dyr

Uten at det berorer sarlige krav fastsatt i Felles-
skapets regelverk for bekjempelse og utryddelse
av spesifikke infeksjonssykdommer hos dyr, far
folgende krav anvendelse pd immunologiske lege-
midler til dyr, med unntak av tilfeller der lege-
midlene er beregnet pa visse arter eller pa spesi-
fikke indikasjoner som definert i avdeling III og i
relevante retningslinjer.

DEL 1
Sammendrag av dokumentasjonen
A. ADMINISTRATIVE OPPLYSNINGER

Det immunologiske legemidlet til dyr som sekna-
den gjelder, skal identifiseres med navn og med
navnet pé virkestoffet eller virkestoffene samt bio-
logisk aktivitet, styrke eller titer, legemiddelform,
eventuell tilferselsméte og -vei og en beskrivelse
av preparatets endelige presentasjon, herunder
emballasje, merking og pakningsvedlegg. Fortyn-
ningsmidler kan pakkes sammen med preparat-
flaskene med vaksine eller separat.
Dokumentasjonen skal inneholde informa-
sjon om fortynningsmidler som er nedvendig for &
framstille den endelige vaksineblandingen. Et
immunologisk legemiddel til dyr anses som ett

preparat, selv om det kreves mer enn ett for-
tynningsmiddel til 4 framstille forskjellige stoff-
blandinger av sluttpreparatet som kan gis via for-
skjellige tilforselsveier eller -méter.

Sekerens navn og adresse skal oppgis
sammen med navnet pa og adressen til tilvirkeren
og stedene som har medvirket i de forskjellige
stadiene av tilvirkningen og kontrollen (herunder
tilvirkeren av det ferdige preparatet og tilvirke-
ren/tilvirkerne av virkestoffet eller virkestoffene),
og, dersom det er relevant, importerens navn og
adresse.

Sekeren skal oppgi hvor mange bind med
dokumentasjon som framlegges til stotte for sek-
naden, og titlene pa disse, samt hvilke prever som
eventuelt vedlegges.

Til de administrative opplysningene skal det
vedlegges et dokument som viser at tilvirkeren
har tillatelse til & tilvirke immunologiske lege-
midler til dyr som definert i artikkel 44. Videre
skal det framlegges en liste over organismer som
héandteres pa produksjonsstedet.

Sekeren skal framlegge en liste over stater
der tillatelse er gitt, samt en liste over stater der
det er sokt om eller gitt avslag pa en tillatelse.

B.  PREPARATOMTALE, MERKING OG PAKNINGS-
VEDLEGG

Sekeren skal framlegge et forslag til preparatom-
tale i samsvar med artikkel 14.

Det skal framlegges et forslag til tekst pa
den indre og ytre emballasjen i samsvar med
avdeling V i dette direktiv sammen med et pak-
ningsvedlegg der dette kreves i henhold til artik-
kel 61. I tillegg skal sekeren framlegge én eller
flere prover eller modeller av den endelige pre-
sentasjonen av legemidlet til dyr p&4 minst ett av de
offisielle sprakene i Den europeiske union; model-
len kan veere i svart-hvitt og framlegges elektro-
nisk dersom det pa forhind er innhentet godkjen-
ning fra vedkommende myndighet.

C.  DETALJERTE OG KRITISKE SAMMENDRAG

Hvert detaljerte og kritiske sammendrag nevnt i
artikkel 12 nr. 3 annet ledd skal utarbeides i lys av
den vitenskapelige kunnskapen som forela pa tids-
punktet for inngivelse av seknaden. Det skal inne-
holde en vurdering av de forskjellige testene og
utprevingene som utgjor dokumentasjonen som
vedlegges soknaden om markedsferingstillatelse,
og skal omfatte alle punkter som er relevante for
vurderingen av det immunologiske legemidlet til
dyrs kvalitet, sikkerhet og effekt. Sammendraget
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skal inneholde detaljerte resultater fra testene og
utpreovingene som framlegges, samt neyaktige
bibliografiske henvisninger.

Alle viktige data skal oppsummeres i et ved-
legg til de detaljerte og kritiske sammendragene,
om mulig i tabellform eller grafisk form. De detal-
jerte og kritiske sammendragene skal inneholde
neyaktige krysshenvisninger til informasjonen i
hoveddokumentasjonen.

De detaljerte og kritiske sammendragene
skal veere undertegnede og daterte, og informa-
sjon om forfatterens kvalifikasjoner, utdanning og
yrkeserfaring skal vedlegges. Forfatterens yrkes-
messige forhold til sekeren skal oppgis.

DEL 2

Kjemisk, farmasgytisk og biologisk/mikro-
biologisk informasjon (kvalitet)

Alle testprosedyrer skal veere validerte og oppfylle
de nedvendige kriteriene for analysering og kon-
troll av utgangsmaterialenes og det ferdige prepa-
ratets kvalitet. Resultatene fra valideringsstudiene
skal framlegges. Dersom det brukes spesialappa-
rater og -utstyr, skal dette beskrives tilstrekkelig
detaljert, om mulig ledsaget av et diagram.
Laboratoriereagensenes sammensetning skal om
nedvendig suppleres med tilvirkningsmaten.

For testmetoder som er omtalt i Den euro-
peiske farmakopé eller en medlemsstats farma-
kopé, kan denne beskrivelsen erstattes av en
detaljert henvisning til den aktuelle farmakopeen.

Dersom kjemisk og biologisk referanse-
materiale fra Den europeiske farmakopé er tilgjen-
gelig, skal dette brukes. Dersom andre referanse-
preparater og -standarder brukes, skal disse iden-
tifiseres og beskrives detaljert.

A. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
AV BESTANDDELENE

1. Kvalitativ sammensetning
Med «kvalitativ sammensetning» av alle
bestanddelene i det immunologiske lege-
midlet til dyr menes betegnelsen pa eller
beskrivelsen av

— virkestoffet eller virkestoffene,

— adjuvansenes bestanddeler,

— hjelpestoffenes bestanddeler, uansett art
eller mengde som er brukt, herunder kon-
serveringsmidler, stabilisatorer, emulgato-
rer, fargestoffer, smakskorrigerende
stoffer, aromastoffer, markerer osv.,

— Dbestanddelene i legemiddelformen som
skal gis til dyr.

Disse opplysningene skal suppleres med alle
relevante opplysninger om beholderen og
eventuelt om dens lukkemekanisme sammen
med opplysninger om utstyr som det
immunologiske legemidlet til dyr skal brukes
eller gis sammen med, og som leveres
sammen med preparatet. Dersom det nevnte
utstyret ikke leveres sammen med det
immunologiske legemidlet til dyr, skal det gis
relevante opplysninger om utstyret der dette
er nodvendig for & vurdere preparatet.

«Alminnelig anvendt betegnelse»

Med «alminnelig anvendt betegnelse» i
beskrivelsen av immunologiske legemidler
til dyrs bestanddeler menes, med forbehold
om anvendelsen av de evrige bestemmel-
sene i artikkel 12 nr. 3 bokstav ¢),

— for stoffer som er oppfert i Den europeiske
farmakopé eller, dersom de ikke finnes
der, i en medlemsstats farmakopé, hoved-
betegnelsen som er brukt i den aktuelle
monografien, noe som er obligatorisk for
alle slike stoffer, med henvisning til ved-
kommende farmakopé,

— for eovrige stoffer, det internasjonale
fellesnavnet som anbefales av Verdens
helseorganisasjon, samt eventuelt et
annet fellesnavn eller, i mangel av dette,
den neyaktige vitenskapelige betegnel-
sen. Stoffer som ikke har et internasjonalt
fellesnavn eller en neyaktig vitenskapelig
betegnelse, skal betegnes ved opplysning
om opprinnelse og tilvirkningsmate, even-
tuelt supplert med andre relevante opp-
lysninger,

— for fargestoffer, opplysninger om E-num-
meret de er tildelt i direktiv 78/25/EQF.

Kvantitativ sammensetning
For & angi den «kvantitative sammen-

setning» av et immunologisk legemiddel til

dyrs virkestoffer er det nedvendig, dersom
det er mulig, for hvert virkestoff 4 angi antall
organismer, spesifikt proteininnhold, masse,
antall internasjonale enheter (IE) eller enhe-
ter for biologisk aktivitet, enten per dose-
ringsenhet eller per volumenhet, og for
adjuvansen og bestanddelene i hjelpe-
stoffene 4 angi masse eller volum for hver av

dem, idet det tas hensyn til anvisningene i

avsnitt B.

Dersom det er fastsatt en internasjonal
enhet for biologisk aktivitet, skal denne
brukes.

Enheter for biologisk aktivitet som det
ikke foreligger offentliggjorte data for, skal
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uttrykkes pa en slik méte at de gir entydig
informasjon om bestanddelenes aktivitet,
f.eks. ved & angi den immunologiske virk-
ningen som ligger til grunn for bestemmelse
av dosen.
4.  Produktutvikling

Valget av sammensetning, bestanddeler
og beholder skal forklares og dokumenteres
med vitenskapelige data fra produktutviklin-
gen. Overdosering skal angis og begrunnes.

B.  BESKRIVELSE AV TILVIRKNINGSMATEN

Beskrivelsen av tilvirkningsméten som i henhold

til artikkel 12 nr. 3 bokstav d) skal veere vedlagt

seknaden om markedsferingstillatelse, skal vaere
avfattet slik at den gir en tilfredsstillende oversikt
over hvilke prosesser som er anvendt.

Den skal derfor minst omfatte

- de ulike trinnene i tilvirkningen (herunder
tilvirkning av antigenet og rensemetodene),
slik at det kan foretas en vurdering av til-
virkningsmatenes reproduserbarhet og av
risikoen for bivirkninger av de ferdige prepa-
ratene, f.eks. mikrobiologisk forurensning;
valideringen av de viktigste trinnene i til-
virkningsprosessen skal dokumenteres, og
valideringen av tilvirkningsprosessen som
helhet skal dokumenteres ved & framlegge
resultater fra tre pad hverandre folgende
partier framstilt ved hjelp av metoden som er
beskrevet,

- ved kontinuerlig tilvirkning, fullstendige opp-
lysninger om forsiktighetsreglene som er
fulgt for & sikre at hvert parti av det ferdige
produktet er ensartet og homogent,

- lister over alle stoffer pa de ulike stadier der
de brukes, herunder de som ikke kan gjen-
vinnes under tilvirkningen,

—  opplysninger om blandingen, med opplys-
ninger om den Kkvantitative sammenset-
ningen av stoffene som er brukt,

- en angivelse av trinnene i tilvirkningen der
det tas kontrollprever under tilvirkningen.

C.  TILVIRKNING OG KONTROLL AV UTGANGS-
MATERIALER

I dette avsnitt menes med «utgangsmaterialer»
samtlige bestanddeler som brukes i tilvirkningen
av det immunologiske legemidlet til dyr. Dyr-
kingsmedier som bestér av flere bestanddeler og
brukes i tilvirkningen av virkestoffet, skal anses
som ett utgangsmateriale. Dyrkingsmedienes kva-
litative og kvantitative sammensetning skal imid-

lertid angis i den grad myndighetene anser at
denne informasjonen er relevant for det ferdige
preparatets kvalitet og eventuelle risikoer som
kan oppsta. Dersom det brukes materialer av ani-
malsk opprinnelse i tilvirkningen av disse dyr-
kingsmediene, skal dyrets art og hvilket vev som
er brukt, ogsa angis.

Dokumentasjonen skal inneholde spesifika-
sjoner og informasjon om testene som skal utfores
med henblikk pé kvalitetskontroll av alle partier av
utgangsmaterialer, og resultatene for et parti av alle
bestanddeler som er brukt, og skal framlegges i
samsvar med bestemmelsene nedenfor.

1. Utgangsmaterialer som er oppfort i
farmakopeer

Monografiene i Den europeiske farmakopé
far anvendelse pa alle utgangsmaterialer som
er oppfort der.

Nar det gjelder andre stoffer, kan hver
medlemsstat kreve at dens nasjonale farma-
kopé skal felges for legemidler som tilvirkes
pa medlemsstatens territorium.

Bestanddeler som oppfyller kravene i Den
europeiske farmakopé eller i en medlemsstats
farmakopé, skal anses for & oppfylle kravene
i artikkel 12 nr. 3 bokstav i) i tilstrekkelig
grad. I dette tilfellet kan beskrivelsen av ana-
lysemetodene erstattes med en detaljert hen-
visning til den aktuelle farmakopeen.

Fargestoffer skal i alle tilfeller oppfylle
kravene i direktiv 78/25/EQF.

De rutinemessige testene som utfores pa
hvert parti av utgangsmaterialer, skal veere
som oppgitt i seknaden om markedsferings-
tillatelse. Dersom det brukes andre tester
enn de som er nevnt i farmakopeen, mé det
godtgjores at utgangsmaterialene oppfyller
kvalitetskravene i den aktuelle farmakopeen.

Dersom en spesifikasjon eller andre
bestemmelser i en monografi i Den euro-
peiske farmakopé eller i en medlemsstats far-
makopé ikke er tilstrekkelig til & garantere
stoffets kvalitet, kan vedkommende myndig-
heter kreve mer egnede spesifikasjoner fra
den som seker om markedsferingstillatelse.
Slike péastatte mangler skal rapporteres til
myndighetene med ansvar for den aktuelle
farmakopeen.

Dersom et utgangsmateriale verken er
beskrevet i Den europeiske farmakopé eller i
en medlemsstats farmakopé, kan oppfyllelse
av kravene i monografien i et tredjelands far-
makopé godtas; i slike tilfeller skal sekeren
framlegge en kopi av monografien, om ned-
vendig sammen med en validering av test-
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2.1.

metodene som nevnes i monografien, og
eventuelt en oversettelse av dette.

Nar det brukes utgangsmaterialer fra dyr,
skal disse oppfylle kravene i de relevante
monografiene, herunder generelle monogra-
fier og de generelle kapitlene i Den euro-
peiske farmakopé. Testene og kontrollene
som er utfert, skal veere tilpasset utgangs-
materialet.

Sekeren skal framlegge dokumentasjon
som viser at utgangsmaterialene og tilvirk-
ningen av legemidlet til dyr oppfyller kravene
i rettledningen for sterst mulig reduksjon av
risikoen for overfering gjennom legemidler
og legemidler til dyr av agenser for spongi-
form encefalopati hos dyr og kravene i den
tilsvarende monografien i Den europeiske far-
makopé. For & godtgjore at kravene er opp-
fylt, kan egnethetssertifikater utstedt av Det
europeiske direktorat for legemiddelkvalitet
og helse, med henvisning til den relevante
monografien i Den europeiske farmakopé,
brukes.

Utgangsmaterialer som ikke er oppfort i
en farmakopé
Ulgangsmaterialer av biologisk opprinnelse

Beskrivelsen skal gis i form av en mono-
grafi.

Dersom det er mulig, skal produksjonen
av vaksiner baseres pa et stampartisystem og
pa etablerte cellebanker. Ved produksjon av
immunologiske legemidler til dyr som bestar
av sera, skal de produserende dyrenes opp-
rinnelse, generelle helsetilstand og immuno-
logiske status angis, og definerte blandinger
av utgangsmaterialer skal brukes.

Utgangsmaterialenes opprinnelse, her-
under geografisk omrade, og bakgrunn skal
beskrives og dokumenteres. Nar det gjelder
utgangsmaterialer framstilt ved genteknikk,
skal denne informasjonen bl.a. inneholde en
beskrivelse av utgangsceller eller -stammer,
ekspresjonsvektorens konstruksjon (navn,
opprinnelse, replikonfunksjon, promotor og
forsterker og andre regulerende elementer),
kontroll av faktisk innfert DNA- eller RNA-
sekvens, oligonukleotide sekvenser av
plasmidvektor i cellene, plasmid brukt til
kotransfeksjon, gener som er tilfoyd eller
fiernet, sluttkonstruksjonens biologiske
egenskaper og uttrykte gener, kopiantall og
genetisk stabilitet.

Stammateriale, herunder cellebanker og
raserum til tilvirkning av antiserum, skal
identifiseres og testes for fremmedstoffer.

2.2.

Det skal framlegges informasjon om alle
stoffer av biologisk opprinnelse som er brukt
pa hvert enkelt stadium i tilvirkningsproses-
sen. Informasjonen skal omfatte
— en detaljert beskrivelse av utgangsmate-

rialenes opprinnelse,

— opplysninger om enhver form for behand-
ling, rensing og inaktivering samt data om
validering av disse prosessene og kontrol-
lene under tilvirkningen,

— opplysninger om eventuelle tester med
tanke pa kontaminering som er utfert pa
hvert parti av stoffet.

Ved péavisning eller mistanke om forekomst
av fremmedstoffer skal det aktuelle materia-
let kasseres eller bare brukes i absolutte
unntakstilfeller dersom det ved den videre
bearbeidingen av preparatets kan sikres at
slike fremmedstoffer fiernes og/eller inakti-
veres; en slik fierning og/eller inaktivering
av fremmedstoffer skal dokumenteres.

Nar det brukes cellebanker, skal det
dokumenteres at celleegenskapene forblir
uendrede opp til det hoyeste passasjenivaet
som ble brukt i tilvirkningen.

For levende svekkede vaksiner skal stabi-
liteten til stammaterialets svekkelsesegen-
skaper dokumenteres.

Det skal framlegges dokumentasjon som
viser at stammaterialer, cellebanker, serum-
partier og annet materiale fra dyrearter som
er relevante for overforing av TSE, oppfyller
kravene i rettledningen for sterst mulig
reduksjon av risikoen for overfering gjen-
nom legemidler og legemidler til dyr av agen-
ser for spongiform encefalopati hos dyr og
den tilsvarende monografien i Den europeiske
farmakopé. For & godtgjere at kravene er opp-
fylt, kan det brukes egnethetssertifikater
utstedt av Det europeiske direktorat for lege-
middelkvalitet og helse med henvisning til
den relevante monografien i Den europeiske
farmakopé.

Dersom det er relevant, skal det fram-
legges prever av det biologiske utgangs-
materialet eller reagensene som er brukt i
testprosedyrene, for vedkommende myndig-
het med henblikk pi gjennomfering av
kontrolltester.
Utgangsmaterialer av
rinnelse

Beskrivelsen skal gis i form av en mono-
grafi med folgende avsnitt:

— Utgangsmaterialets navn som oppfyller
kravene i avsnitt A nr. 2, skal suppleres

tkke-biologisk opp-
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med handelsnavn eller vitenskapelige
synonymer.

— Beskrivelse av utgangsmaterialet med en
form som svarer til den som er brukt i
Den europeiske farmakopé.

— Utgangsmaterialets funksjon.

— Identifiseringsmetoder.

— Eventuelle serlige forsiktighetsregler
som kan vaere nedvendige ved oppbeva-
ring av utgangsmaterialet, og ved behov
utgangsmaterialets holdbarhetstid.

D.  KONTROLLTESTER UNDER TILVIRKNINGEN

1) Dokumentasjonen skal inneholde opplys-
ninger om kontrolltestene som utferes pa
mellomprodukter med sikte pad & sikre en
ensartet tilvirkningsprosess og ensartede
sluttprodukter.

2)  For inaktiverte eller detoksifiserte vaksiner
skal inaktiveringen eller detoksifiseringen
kontrolleres i hver produksjonsperiode si
snart som mulig etter at inaktiverings- eller
detoksifiseringsprosessen har funnet sted,
og etter en eventuell noytralisering, men for
neste trinn i tilvirkningen.

E.  KONTROLLTESTER AV DET FERDIGE PREPARATET

For alle tester skal beskrivelsen av teknikkene for
analysering av det ferdige preparatet veere til-
strekkelig detaljert til at det kan foretas en kvali-
tetsvurdering.

Dokumentasjonen skal inneholde opplys-
ninger om kontrolltester av det ferdige preparatet
som er utfert. Dersom det finnes egnede mono-
grafier, og dersom det brukes andre testprose-
dyrer og grenseverdier enn de som er nevnt i
monografiene i Den europeiske farmakopé eller
eventuelt i en medlemsstats farmakopé, skal det
dokumenteres at det ferdige preparatet, dersom
det er blitt testet i samsvar med disse mono-
grafiene, oppfyller kvalitetskravene i den aktuelle
farmakopeen for den berorte legemiddelformen.
Seknaden om markedsforingstillatelse skal inne-
holde en oversikt over hvilke tester som er utfert
pa representative prover av hvert parti av det fer-
dige preparatet. Hyppigheten av tester som ikke
utferes pa hvert parti, skal angis. Frigivelses-
grensene skal ogsé angis.

Dersom kjemisk og biologisk referanse-
materiale fra Den europeiske farmakopé er tilgjen-
gelig, skal dette brukes. Dersom andre referanse-
preparater og -standarder brukes, skal disse iden-
tifiseres og beskrives detaljert.

1.

Generelle egenskaper ved det ferdige
preparatet

Tester av generelle egenskaper skal, der-
som det er relevant, omfatte kontroll av gjen-
nomsnittsmasse og sterste tillatte avvik,
mekaniske, fysiske eller kjemiske tester,
fysiske egenskaper som densitet, pH-verdi,
viskositet osv. For hver av disse egen-
skapene skal spkeren i hvert enkelt tilfelle
noyaktig angi spesifikasjoner med egnede
konfidensintervaller.

Identifisering av virkestoffer

Dersom det er nedvendig, skal det utferes
en spesifikk identifiseringstest.
Partiets titer eller styrke

Det skal foretas en kvantifisering av virke-
stoffet for hvert parti for 4 vise at hvert parti
inneholder egnet styrke eller titer for a sikre
stoffets sikkerhet og effekt.

Identifisering og kvantitativ bestem-
melse av adjuvanser

I den grad det foreligger egnede test-
prosedyrer, skal mengden og arten av
adjuvanser og deres bestanddeler kontrol-
leres i det ferdige preparatet.

Identifisering og kvantitativ bestem-
melse av bestanddeler i hjelpestoffene

I den grad det er nedvendig, skal hjelpe-
stoffene minst gjennomga identifikasjons-
tester.

En test av ovre og nedre grenseverdi skal
veere obligatorisk for konserveringsmidler.
En test av ovre grenseverdi for eventuelle
andre bestanddeler i hjelpestoffer som kan
antas 4 gi bivirkninger, skal veere obligato-
risk.

Sikkerhetstester

Bortsett fra resultatene av testene fram-
lagt i samsvar med del 3 i denne avdeling
(Sikkerhetstester) skal det framlegges opp-
lysninger om tester av partiets sikkerhet.
Disse testene skal fortrinnsvis gjennomferes
som overdoseringsstudier som utferes pa
minst én av de mest sensitive malartene, og
minst ved hjelp av den anbefalte tilforsels-
veien som innebaerer heyest risiko. Kravet
om rutinemessig testing av partiets sikker-
het kan fravikes av hensyn til dyrevelferden
dersom et tilstrekkelig antall pd hverandre
folgende produksjonspartier er framstilt og
funnet 4 oppfylle testkravene.

Sterilitets- og renhetstester

Det skal utferes egnede tester for a doku-
mentere fraveer av kontaminering fra frem-
medstoffer eller andre stoffer i samsvar med
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det immunologiske legemidlet til dyrs art, til-
virkningsmaten og tilvirkningsvilkarene.
Dersom det rutinemessig utferes ferre
tester av hvert parti enn det som krevesiden
relevante europeiske farmakopeen, skal
testene som utferes, veere avgjerende for a
vise samsvar med monografien. Det ma
dokumenteres at det immunologiske lege-
midlet til dyr ville oppfylt kravene dersom det
var blitt testet fullt ut i samsvar med mono-
grafien.
8.  Restfuktighet
Hvert parti av et fryseterket preparat skal
testes med tanke pa restfuktighet.
9. Inaktivering
For inaktiverte vaksiner skal en test for a
kontrollere inaktivering utferes pa prepara-
tet i dets sluttbeholder, med mindre dette er
utfort pa et sent trinn i tilvirkningsprosessen.

F. ENSARTETHET MELLOM PRODUKSJONS-
PARTIENE

For & sikre at preparatets kvalitet ikke varierer fra
parti til parti, og for 4 vise samsvar med spesifika-
sjonene, skal det framlegges en fullstendig proto-
koll for tre pad hverandre folgende partier med
resultatene fra alle testene som er utfert under til-
virkningen og av det ferdige preparatet.

G.  STABILITETSTESTER

Opplysningene og dokumentene som i henhold til
artikkel 12 nr. 3 bokstav f) og i) skal vaere vedlagt
seknaden om markedsforingstillatelse, skal fram-
legges i samsvar med bestemmelsene nedenfor.

Sekeren skal beskrive testene som er utfort
for 4 underbygge holdbarhetstiden som foreslas
av segkeren. Disse testene skal alltid vaere sann-
tidsbaserte; de skal utferes pa et tilstrekkelig
antall partier framstilt i samsvar med den
beskrevne tilvirkningsprosessen og pa legemidler
oppbevart i sluttbeholdere; disse testene omfatter
biologiske og fysisk-kjemiske stabilitetstester.

Konklusjonene skal inneholde analyseresul-
tatene som ligger til grunn for den foreslatte hold-
barhetstiden ved alle de foreslatte oppbevarings-
vilkarene.

For legemidler som gis sammen med fér,
skal det ved behov ogsa gis informasjon om prepa-
ratets holdbarhetstid i de forskjellige blandings-
stadiene, nar blandingen skjer i samsvar med den
anbefalte bruksanvisningen.

Dersom et ferdig preparat mé rekonstitue-
res for det gis, eller gis via drikkevann, skal det

gis opplysninger om anbefalt holdbarhetstid for
det forskriftsmessig rekonstruerte preparatet.
Det skal framlegges data som underbygger den
foreslatte holdbarhetstiden for det rekonstituerte
preparatet.

Data om stabilitet som stammer fra kombi-
nerte legemidler, kan brukes som forelopige data
for avledede legemidler som inneholder en eller
flere av de samme bestanddelene.

Den foreslatte holdbarhetstiden etter ibruk-
taking skal begrunnes.

Eventuelle konserveringssystemers effekti-
vitet skal dokumenteres.

Informasjon om virkningen av konserve-
ringsmidler i andre lignende immunologiske lege-
midler til dyr fra samme tilvirker kan veere til-
strekkelig.

H. ANNEN INFORMASJON

Informasjon om kvaliteten pa det immunologiske
legemidlet til dyr som ikke omfattes av de forega-
ende avsnittene, kan tas med i dokumentasjonen.

DEL 3
Sikkerhetstester
A.  INNLEDNING OG GENERELLE KRAV

Sikkerhetstestene skal vise de potensielle risiko-
ene ved det immunologiske legemidlet til dyr som
kan oppsta ved de foreslatte vilkarene for bruk pa
dyr: disse skal vurderes opp mot preparatets
potensielle nytte.

For immunologiske legemidler til dyr som
bestar av levende organismer, sarlig organismer
som kan spres av vaksinerte dyr, skal det foretas
en vurdering av den potensielle risikoen for uvak-
sinerte dyr av samme eller andre potensielt ekspo-
nerte arter.

Sikkerhetsstudiene skal utferes pa mal-
artene. Dosen som skal brukes, skal svare til den
mengden av preparatet som anbefales for bruk, og
partiet som brukes til sikkerhetstesting, skal tas
fra et eller flere partier framstilt i samsvar med til-
virkningsprosessen beskrevet i del 2 i seknaden.

Nar det gjelder et immunologisk legemiddel
til dyr som inneholder en levende organisme, skal
dosen som brukes i laboratorietestene beskrevet i
avsnitt B.1 og B.2, veere den mengden av prepara-
tet som inneholder heyest titer. Om nedvendig
kan antigenets konsentrasjon justeres slik at den
nedvendige dosen oppnds. For inaktiverte vaksi-
ner skal dosen som brukes, veere den mengden
som er anbefalt for bruk, og som har det hoyeste
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antigeninnholdet, med mindre noe annet begrun- mikroskopiske undersegkelser post mortem
nes. av injeksjonsstedet, dersom dette ikke er

Sikkerhetsdokumentasjonen skal brukes til

gjort i henhold til nr. 1.

vurdering av de potensielle risikoene som kan 3.  Sikkerhet ved gjentatt tilforsel av én
oppstd nar mennesker eksponeres for legemidlet dose
til dyr, f.eks. nér det tilfores dyret. Nar det gjelder immunologiske lege-
midler til dyr som skal gis flere ganger som
en del av den grunnleggende vaksinasjons-
B. LABORATORIETESTER planen, skal det kreves en studie av gjentatt
1.  Sikkerhet ved tilforsel av én dose tilfersel av én dose for 4 oppdage eventuelle
Det immunologiske legemidlet til dyr skal bivirkninger som folge av slik tilfersel. Disse
gis i anbefalt dose og via hver anbefalte til- testene skal utferes pa de mest sensitive
forselsvei til dyr fra hver art og kategori som kategoriene av malarten (f.eks. visse raser
det er beregnet pa, herunder dyr av laveste og aldersgrupper) ved bruk av hver anbe-
anbefalte alder. Dyrene skal observeres og falte tilforselsvei.
undersokes for tegn pa lokale eller syste- Dyrene skal observeres og undersekes i
miske reaksjoner. Dersom det er relevant, minst 14 dager etter siste tilforsel med tanke
skal disse studiene omfatte detaljerte makro- pa tegn pa systemiske og lokale reaksjoner.
skopiske eller mikroskopiske undersgkelser Andre objektive Kkriterier skal registreres,
post mortem av injeksjonsstedet. Andre f.eks. rektal temperatur og ytelsesmaélinger.
objektive Kkriterier skal registreres, f.eks. 4.  Undersokelse av forplantningsevnen
rektal temperatur og ytelsesmaélinger. En undersekelse av forplantningsevnen
Dyrene skal observeres og undersgkes skal overveies nér det foreligger data som
fram til det ikke lenger kan forventes reak- tyder pé at utgangsmaterialet som preparatet
sjoner, men i alle tilfeller skal observasjons- er framstilt av, kan utgjore en potensiell
og undersekelsesperioden vare i minst 14 risikofaktor. Hanndyrs og ikke-drektige og
dager etter at preparatet er gitt. drektige hunndyrs forplantningsevne skal
Denne studien kan vaere en del av studien undersokes ved bruk av anbefalt dose og den
med gjentatt dosering som kreves i henhold mest sensitive tilforselsveien. I tillegg skal
til nr. 3, eller utelates dersom resultatene fra skadelige virkninger pa avkommet samt tera-
overdosestudien som kreves i henhold til nr. togene og abortframkallende virkninger
2, ikke har vist tegn pd systemiske eller undersokes.
lokale reaksjoner. Disse studiene kan utgjere en del av
2.  Sikkerhet ved enkelttilforsel av en over- sikkerhetsstudiene beskrevetinr. 1, 2, 3 eller
dose av feltstudiene beskrevet i avsnitt C.
Det er bare levende immunologiske lege- 5. Undersokelse av immunologiske funk-
midler til dyr som krever testing med hen- sjoner
blikk pa overdosering. Dersom det aktuelle immunologiske lege-
En overdose av det immunologiske lege- midlet til dyr kan ha skadelig innvirkning pa
midlet til dyr skal gis via hver anbefalte til- immunresponsen til det vaksinerte dyret
forselsvei til dyr i de mest sensitive kategori- eller dets avkom, skal det utferes egnede
ene av malarten, med mindre valget av den tester av de immunologiske funksjonene.
mest sensitive av flere lignende tilforselss 6. Seerlige krav for levende vaksiner
veier er begrunnet. Nar det gjelder immuno- 6.1. Spredning av vaksinestammen
logiske legemidler til dyr som gis via injek- Spredning av vaksinestammen fra vaksi-
sjon, skal det ved valg av dose og tilfersels- nerte til uvaksinerte méldyr skal undersegkes
vei(er) tas hensyn til den sterste mengden ved & bruke den anbefalte tilforselsveien som
som kan gis pa ett injeksjonssted. Dyrene mest sannsynlig vil fere til spredning. Det
skal observeres og undersegkes i minst 14 kan videre veere nedvendig 4 underseoke
dager etter tilforsel med tanke pa tegn pa spredning av vaksinestammen til ikke-mal-
systemiske og lokale reaksjoner. Andre krite- arter som kan vare sveert mottakelige for en
rier skal registreres, f.eks. rektal temperatur levende vaksinestamme.
og ytelsesmalinger. 6.2. Spredning i det vaksinerte dyret

Dersom det er relevant, skal disse studi-
ene omfatte detaljerte makroskopiske eller

Avfering, urin, melk og egg samt orale,
nasale og andre sekreter skal ved behov
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undersokes for eventuell forekomst av orga-
nismen. Videre kan det kreves studier av
vaksinestammens spredning i kroppen med
seerlig vekt pa de stedene der de beste forme-
ringsforholdene for organismen finnes. Nar
det gjelder levende vaksiner mot zoonoser
som definert i europaparlaments- og rads-
direktiv 2003/99/EF*®, og som skal brukes
pa dyr bestemt til naeringsmiddelproduksjon,
skal disse studiene serlig ta hensyn til orga-
nismens persistens pa injeksjonsstedet.
6.3. Svekkede vaksiners reversjon til virulens
Reversjon til virulens skal undersekes
med originalcellebanken. Dersom original-
cellebanken ikke er tilgjengelig i tilstrekke-
lig mengde, skal cellebanken som har gjen-
nomgatt faerrest antall passasjer, og som er
brukt i produksjonen, undersgkes. Bruk av
et annet antall passasjer skal begrunnes. Den
forste vaksineringen utfores via den til-
forselsveien som mest sannsynlig vil fere til
reversjon til virulens. Det skal utferes gjen-
tatte passasjer pd fem grupper av maldyr,
med mindre det er begrunnet a utfore flere
passasjer eller organismen forsvinner fra for-
seksdyrene pa et tidligere tidspunkt. Der-
som organismen ikke reproduseres i tilstrek-
kelig grad, skal det utferes s mange passa-
sjer som mulig hos malartene.
6.4. Vaksinestammens biologiske egenskaper
Det kan veere nedvendig a4 utfere andre
tester for a4 bestemme vaksinestammens ibo-
ende biologiske egenskaper (f.eks. nevro-
tropisme) sa neyaktig som mulig.
6.5. Rekombinasjon eller genomisk omgruppering
av stammer
Sannsynligheten for rekombinasjon eller
genomisk omgruppering med feltstammer
eller andre stammer skal dreftes.
7.  Brukersikkerhet
Dette avsnittet skal inneholde en drefting
av virkningene som er funnet i de foregaende
avsnittene, og knytte disse til typen og
omfanget av menneskers eksponering for
preparatet med sikte pa a utarbeide egnede
advarsler til brukerne og andre risikohand-
teringstiltak.
8. Restmengdestudie
For immunologiske legemidler til dyr er
det vanligvis ikke nedvendig & gjennomfere
en restmengdestudie. Dersom adjuvanser
og/eller konserveringsmidler brukes ved til-
virkningen av immunologiske legemidler til
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dyr, skal muligheten for forekomst av rest-
mengder i neeringsmidlene imidlertid vurde-
res. Ved behov skal virkningen av slike rest-
mengder undersokes.

Det skal foreslds en tilbakeholdelsestid,
og hvorvidt denne er egnet, skal dreftes pa
bakgrunn av eventuelle restmengdestudier
som er gjennomfort.

9. Interaksjoner

Dersom preparatomtalen inneholder en
erklering om forlikelighet med andre
immunologiske legemidler til dyr, skal
sikkerheten i forbindelse med dette under-
sekes. Alle andre Kkjente interaksjoner med
andre legemidler til dyr skal beskrives.

C.  FELTSTUDIER

Med mindre noe annet er begrunnet, skal resulta-
ter fra laboratoriestudier suppleres med data fra
feltstudier ved bruk av partier i samsvar med til-
virkningsprosessen som er beskrevet i seknaden
om markedsforingstillatelse. Bade sikkerhet og
effekt kan undersokes i de samme feltstudiene.

D.  MILJDRISIKOVURDERING

Formalet med miljerisikovurderingen er a vur-

dere hvilke skadelige virkninger bruken av prepa-

ratet kan ha for miljoet, og & identifisere fore-

byggende tiltak som kan vaere nedvendige for a

redusere slike risikoer.

Vurderingen skal vanligvis utferes i to faser.

Den forste fasen av vurderingen skal alltid gjen-
nomferes. Naermere opplysninger om vurde-
ringen skal framlegges i samsvar med etablerte
retningslinjer. Disse skal omfatte miljoets potensi-
elle eksponering for preparatet og risikonivaet
knyttet til slik eksponering, idet det tas serlig
hensyn til

- maldyreartene og det foreslatte bruks-
monsteret,

- tilferselsmate, saerlig sannsynligheten for at
preparatet gar direkte ut i skosystemet,

—  mulig utskilling av preparatet eller dets
virkestoffer i miljeet via behandlede dyr;
persistens i slike ekskreter,

—  kassering av ubrukte legemidler eller avfalls-
stoffer.

Nar det gjelder levende vaksinestammer som kan
vere zoonotiske, skal risikoen for mennesker
vurderes.

Dersom konklusjonene fra forste fase tyder
pa at miljeet kan bli eksponert for preparatet, skal
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sekeren ga videre til fase nummer to og vurdere
den mulige risikoen som legemidlet til dyr kan
utgjere for miljoet. Dersom det er nedvendig, skal
det utferes ytterligere undersekelser av prepara-
tets innvirkning (pad jord, vann, luft, akvatiske
systemer, organismer som ikke er i mélgruppen).

E.  PAKREVD VURDERING AV LEGEMIDLER TIL DYR
SOM INNEHOLDER ELLER BESTAR AV
GENMODIFISERTE ORGANISMER.

Dersom legemidler til dyr inneholder eller bestar
av genmodifiserte organismer, skal seknaden ogséa
ledsages av de dokumenter som kreves i henhold
til artikkel 2 og del C i direktiv 2001/18/EF.

DEL 4
Tester av effekt
Kapittel |

1.  Generelle prinsipper

Formalet med utprevingene beskrevet i
denne del er 4 pavise eller bekrefte effekten
av det immunologiske legemidlet til dyr. Alle
pastander fra sekeren med hensyn til prepa-
ratets egenskaper, virkning og bruk skal
underbygges av resultater fra spesifikke
utprevinger som skal innga i seknaden om
markedsferingstillatelse.

2. Gjennomfering av utprovinger

Alle effektstudier skal utferes i samsvar
med en neye gjennomtenkt og detaljert
protokoll, som skal foreligge skriftlig for
utprevingen starter. Det skal fores veterinaer-
faglig tilsyn med forseksdyrenes velferd, og
det skal tas hensyn til dette ved utarbeiding
av utprevingsprotokoller og under hele
utprevingen.

Det skal foreligge forhindsfastsatte syste-
matiske skriftlige framgangsmater for orga-

nisering, gjennomfering, datainnsamling,
dokumentasjon og kontroll av utprevingene
som gjelder effekt.

Feltutprevinger skal utferes i samsvar
med etablerte prinsipper for god Klinisk
praksis, med mindre noe annet er begrun-
net.

For en feltutpreving igangsettes, skal det
innhentes skriftlig og informert samtykke fra
eieren av dyrene som skal brukes i utprevin-
gen, og dette skal dokumenteres. Dyrenes
eier skal sarlig informeres skriftlig om
hvilke folger deltakelse i utprevingen far for
senere bortskaffing av behandlede dyr, eller

for muligheten til 4 bruke behandlede dyr til
neeringsmiddelproduksjon. En kopi av denne
informasjonen, kontrasignert og datert av
dyrenes eier, skal veere vedlagt utprevings-
dokumentasjonen.

Med mindre feltutprevingen utferes som
et blindforsek, fir bestemmelsene i artikkel
55, 56 og 57 tilsvarende anvendelse pd mer-
kingen av preparatsammensetninger bereg-
net pa veterinaermedisinske feltutprevinger.
Teksten «bare til veterineermedisinsk felt-
utpreving» skal i alle tilfeller vaere tydelig
angitt i merkingen og pé en slik mate at den
ikke kan fiernes.

Kapittel Il
A. GENERELLE KRAV

1.  Valg av antigener eller vaksinestammer skal
begrunnes pd grunnlag av epizoologiske
data.

2. Utprevinger som gjelder effekt, og som
utferes pa et laboratorium, skal veere kon-
trollerte utprevinger, herunder med ube-
handlede kontrolldyr, med mindre dette
ikke kan begrunnes av hensyn til dyrevelfer-
den, og effekten kan pavises pa annen mate.

Vanligvis skal disse laboratorieutprevin-
gene stottes av utprevinger utfert under felt-
forhold med ubehandlede kontrolldyr.

Alle utprevinger skal beskrives sa detal-
jert at de kan gjentas i kontrollerte utprevin-
ger som foretas pd anmodning fra vedkom-
mende myndigheter. Utpreveren skal godt-
gjore at alle teknikkene som brukes, er
validerte.

Alle oppnadde resultater skal rapporte-
res, enten de er gunstige eller ugunstige for
sekeren.

3.  Effekten av et immunologisk legemiddel til
dyr skal pavises for hver kategori av mal-
dyreartene som vaksinering anbefales for,
for hver anbefalte tilferselsvei og ved bruk
av den anbefalte tilferselsplanen. Dersom
det er relevant, skal det foretas en tilstrekke-
lig vurdering av den betydningen antistoffer
som er ervervet passivt eller overfort fra
mordyret, har for hvor effektiv en vaksine
er. Med mindre noe annet er begrunnet,
skal enhver pastand om nar immunitet inn-
trer eller hvor lenge den varer, underbygges
med data fra utprevinger.

4.  Effekten av hver av bestanddelene i multi-
valente og kombinerte immunologiske lege-
midler til dyr skal dokumenteres. Dersom
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det anbefales at legemidlet gis i kombina-
sjon med eller samtidig med et annet lege-
middel til dyr, skal det dokumenteres at
legemidlene er forlikelige.

5. Dersom et preparat inngar i en vaksinasjons-
plan anbefalt av sekeren, skal det immunolo-
giske legemidlet til dyrs aktiviserende eller
forsterkende effekt eller dets bidrag til
planens effektivitet som helhet pavises.

6. Dosen som skal brukes, skal vare den
mengden av preparatet som skal anbefales
for bruk, og partiet som brukes til testing av
effekt, skal tas fra et eller flere partier fram-
stilt i samsvar med tilvirkningsprosessen
beskrevet i del 2 i seknaden.

7. Dersom preparatomtalen inneholder en
erkleering om forlikelighet med andre
immunologiske legemidler, skal effekten i
forbindelse med dette underseokes. Alle
andre kjente interaksjoner med andre lege-
midler til dyr skal beskrives. Parallell eller
samtidig bruk kan tillates dersom dette
stottes av egnede studier.

8. For diagnostiske immunologiske legemid-
ler til dyr som gis til dyr, skal sekeren angi
hvordan reaksjoner pa preparatet skal for-
tolkes.

9.  Nar det gjelder vaksiner som skal gjore det
mulig & skille mellom vaksinerte og smit-
tede dyr (markervaksiner), der pastanden
om effekt er basert pa diagnostiske tester in
vitro, skal det framlegges tilstrekkelige data
om de diagnostiske testene, slik at det kan
foretas en tilstrekkelig vurdering av péastan-
dene knyttet til markeregenskapene.

B.  LABORATORIEUTPRQOVINGER

1.  Effekten av preparatet skal i prinsippet pavi-
ses under velkontrollerte laboratorieforhold
gjennom smitteforsek etter administrering
av det immunologiske legemidlet til dyr til
maldyret i samsvar med anbefalte bruksvil-
kér. Dersom det er mulig, skal forholdene
som smitteforseket utferes under, ligne de
naturlige forholdene for infeksjon s& mye
som mulig. Det skal gis naermere opplys-
ninger om stammen som brukes i smittefor-
soket, samt relevans.

For levende vaksiner skal partier som
inneholder den laveste titeren eller styrken
brukes, med mindre noe annet er begrunnet.
For andre legemidler skal partier som inne-
holder det laveste virksomme innholdet
brukes, med mindre noe annet er begrunnet.

2. Dersom det er mulig, skal den immunolo-
giske reaksjonen (cellemediert/humoral,
lokale/generelle immunglobulinklasser)
som settes i gang etter at det immunolo-
giske legemidlet til dyr er gitt til méldyrene
via anbefalt tilferselsvei, angis og dokumen-
teres.

C.  FELTUTPR@VINGER

1. Med mindre noe annet er begrunnet, skal
resultater fra laboratorieutprevinger supple-
res med data fra feltutprevinger ved bruk av
partier som er representative for tilvirk-
ningsprosessen som er beskrevet i sok-
naden om markedsforingstillatelse. Bade
sikkerhet og effekt kan undersekes i den
samme feltstudien.

2. Dersom effekten ikke kan belyses ved hjelp
av laboratorieutprevinger, kan det tillates at
det bare utferes feltutprevinger.

DEL5
Opplysninger og dokumenter
A. INNLEDNING

Dokumentasjonen om studiene av sikkerhet og
effekt skal ha en innledning som definerer emnet
og angir hvilke tester som er utfert i samsvar med
del 3 og 4, samt et sammendrag med detaljerte
henvisninger til publisert litteratur. Dette sam-
mendraget skal inneholde en objektiv drefting av
alle oppnédde resultater og fore til en konklusjon
om det immunologiske legemidlet til dyrs sikker-
het og effekt. Dersom noen av de angitte testene
eller utprevingene er utelatt, skal dette angis og
dreftes.

B.  LABORATORIESTUDIER

For alle studier skal det felgende framlegges:

1) Etsammendrag.

2)  Navnet pa organet som har utfert studiene.

3)  En detaljert forseksprotokoll med en beskri-
velse av metodene, apparatene og materia-
lene som er brukt, opplysninger om dyrenes
art, rase eller stamme, kategori, deres opp-
rinnelse, identifikasjon og antall, under
hvilke forhold de holdes og féres (bl.a. angi-
velse av om dyrene er frie for spesifikke
patogener og/eller spesifikke antistoffer,
arten og mengden av eventuelle fortilset-
ningsstoffer), dose, tilforselsvei, -plan og
-datoer samt en beskrivelse av og en begrun-
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4)

o)

6)

7)
)

9)

10)

11)

12)

C

nelse for de statistiske metodene som er
brukt.

For kontrolldyr skal det angis om de har fatt
et placebopreparat eller ingen behandling.
For behandlede dyr og dersom det er rele-
vant, skal det angis om de har fatt preparatet
som testes, eller et annet preparat som er
godkjent i Fellesskapet.

Alle generelle eller individuelle observasjo-
ner og alle resultater som er oppnadd (med
gjennomsnittsverdier og standardavvik),
bade gunstige og ugunstige. Dataene ber
vaere beskrevet sa detaljert at det er mulig 4
vurdere dem kritisk og uavhengig av den for-
tolkning forfatteren har gitt. Ridataene skal
presenteres i tabellform. Som forklaring og
illustrasjon kan resultatene ledsages av gjen-
givelser av fortegnelser, mikrofotografier osv.
Arten, frekvensen og varigheten av obser-
verte bivirkninger.

Antall dyr som er tatt ut av studiene for
tiden, og arsakene til dette.

En statistisk analyse av resultatene dersom
testprogrammet krever det, eller varians
mellom dataene.

Forekomst og forlep av eventuelle interkur-
rente sykdommer.

Alle opplysninger om legemidler til dyr
(utover det preparatet som er gjenstand for
studien) som det var nedvendig & gi i lepet
av studien.

En objektiv drefting av resultatene som er
oppnéadd, med konklusjoner om preparatets
sikkerhet og effekt.

FELTSTUDIER

Opplysningene om feltstudier skal veere tilstrek-
kelig detaljerte til at det kan foretas en objektiv
vurdering. De skal inneholde folgende:

1)
2)
3

4)

o)

Et sammendrag.

Den studieansvarliges navn, adresse, stilling
og kvalifikasjoner.

Tilferselssted og -dato og en identifikasjons-
kode som kan kobles til navnet og adressen
til dyrets eller dyrenes eier.

En detaljert utprevingsprotokoll med en
beskrivelse av metodene, apparatene og
materialene som er brukt, opplysninger om
bl.a. tilferselsvei og -plan, dose, kategoriene
av dyr, observasjonens varighet, serologisk
respons og andre undersekelser som er
utfert pa dyrene etter tilforsel.

For kontrolldyr skal det angis om de har fatt
et placebopreparat eller ingen behandling.

6)

7)

8)

9)

10)
11)

12)
13)

14)

15)

DEL6

Identifisering av de behandlede dyrene og
kontrolldyrene (kollektivt eller individuelt,
alt etter hva som er relevant), f.eks. art, rase
eller stamme, alder, vekt, kjonn, fysiologisk
status.

En kort beskrivelse av oppdretts- og for-
ingsmetoden med angivelse av arten og
mengden av eventuelle fortilsetningsstoffer.

Alle opplysninger om observasjoner, ytelse
eller resultater (med gjennomsnittsverdier
og standardavvik), individuelle data skal
angis nér tester og malinger er foretatt pa
individuelle dyr.

Alle observasjoner og resultater fra studi-
ene, bade gunstige og ugunstige, med en
fullstendig angivelse av observasjonene og
resultatene fra de objektive testene av aktivi-
tet som er nedvendig for 4 vurdere prepara-
tet; teknikkene som er brukt, skal angis, og
betydningen av eventuelle variasjoner i
resultatene skal forklares.

Virkninger pa dyrenes ytelse.

Antall dyr som er tatt ut av studiene for
tiden, og arsakene til dette.

Arten, frekvensen og varigheten av obser-
verte bivirkninger.

Forekomst og forlep av eventuelle interkur-
rente sykdommer.

Alle opplysninger om legemidler til dyr
(utover det preparatet som er gjenstand for
studien) som er gitt enten for eller samtidig
med testpreparatet eller i observasjonsperio-
den, samt opplysninger om eventuelle inter-
aksjoner som er observert.

En objektiv drefting av resultatene som er
oppnéadd, med konklusjoner om preparatets
sikkerhet og effekt.

Bibliografiske henvisninger

De bibliografiske henvisningene som er angitt i
sammendraget nevnt i del 1, skal angis i detalj, og
det skal framlegges kopier.

Avdeling Ill

Krav til seerlige ssknader om markedsfarings-
tillatelse

1.

Generiske legemidler til dyr

Seknader basert pd artikkel 13 (gene-
riske legemidler til dyr) skal inneholde data-
ene nevnt i avdeling I del 1 og 2 i dette ved-
legg sammen med en miljerisikovurdering
og data som viser at preparatet har samme
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kvalitative og kvantitative sammensetning av. 2.  Tilsvarende biologiske legemidler til dyr

virkestoffer og samme legemiddelform som Dersom et biologisk legemiddel til dyr

referansepreparatet, samt data som viser som ligner et biologisk referanselegemiddel
bioekvivalens med referansepreparatet. Der- til dyr, ikke oppfyller vilkarene i definisjonen
som referansepreparatet er et biologisk lege- av et generisk legemiddel, skal informasjo-
middel, skal dokumentasjonskravene i nen som skal framlegges i henhold til artik-
avsnitt 2 for tilsvarende biologiske lege- kel 13 nr. 4, ikke vaere begrenset til del 1 og
midler til dyr oppfylles. 2 (farmaseytiske, kjemiske og biologiske

For generiske legemidler til dyr skal det i data) supplert av data om bioekvivalens og
de detaljerte og kritiske sammendragene om biotilgjengelighet. 1 slike tilfeller skal det
sikkerhet og effekt seerlig fokuseres pa framlegges tilleggsdata, saerlig om prepa-

— Dbegrunnelsene for pastanden om vesent- ratets sikkerhet og effekt.
lig likhet, — Typen og mengden av tilleggsdata (dvs.

— et sammendrag av urenhetene som fore- toksikologiske studier og andre sikker-
kommer i partier av virkestoffet eller hetsstudier samt egnede kliniske studier)
virkestoffene og av det ferdige legemidlet skal fastsettes i hvert enkelt tilfelle i sam-
(og av nedbrytingsprodukter som oppstar svar med relevante vitenskapelige ret-
under lagring, dersom det er relevant), og ningslinjer.
som foreslas brukt i legemidlet som skal — Ettersom biologiske legemidler til dyr er
markedsferes, samt en vurdering av disse en sveert variert gruppe, skal vedkom-
urenhetene, mende myndighet bestemme hvilke av

— envurdering av studiene av bioekvivalens studiene nevnt i del 3 og 4 som er nedven-
eller en begrunnelse for hvorfor det ikke dige, idet det tas hensyn til de sarlige
er utfort studier i henhold til etablerte ret- egenskapene til hvert enkelt biologiske
ningslinjer, legemiddel til dyr.

— dersom det er relevant, skal sekeren Byraet skal vedta retningslinjer som skal
framlegge ytterligere data for & vise inneholde de generelle prinsippene som skal
ekvivalensen av sikkerhets- og effekte- brukes, idet det tas hensyn til det berorte
genskapene til forskjellige salter, estere biologiske legemidlet til dyrs egenskaper.
eller avledede produkter av et godkjent Dersom det biologiske referanselegemidlet
virkestoff; disse dataene skal inneholde til dyr har mer enn én indikasjon, skal effek-
bevis for at det ikke forekommer noen ten av og sikkerheten til det biologiske lege-
endring i den terapeutiske delens farma- midlet til dyr som hevdes & veare tilsvarende,
kokinetiske eller farmakodynamiske begrunnes eller ved behov pévises separat
egenskaper og/eller av toksisiteten som for hver av de angitte indikasjonene.
kan pavirke sikkerhets-/effektprofilen. 3.  Veletablert bruk innen veteringer-

Enhver pastand i preparatomtalen som ikke medisin

er kjent eller kan utledes fra legemiddelets For legemidler til dyr der bruken av virke-

egenskaper og/eller dets terapeutiske kate- stoffet eller virkestoffene har veaert «vel-

gori, bor dreftes i de ikke-kliniske/kliniske etablert innen veterinaermedisin» som nevnt
oversiktene/sammendragene og under- i artikkel 13a, og som har en anerkjent effekt
bygges av publisert litteratur og/eller ytter- og et akseptabelt sikkerhetsniva, gjelder
ligere studier. folgende seerlige regler:

For generiske legemidler til dyr som skal Sekeren skal framlegge del 1 og 2 som
gis intramuskulaert, subkutant eller transder- beskrevet i avdeling I dette vedlegg.

malt, skal felgende tilleggsdata framlegges: Nar det gjelder del 3 og 4, skal en detaljert

— Dokumentasjon som viser tilsvarende vitenskapelig bibliografi omfatte alle sikker-
eller avvikende restmengdenedbryting hets- og effektsaspekter.
fra tilferselsstedet, som kan underbygges Folgende sarlige regler skal gjelde for &
med egnede studier av restmengde- dokumentere en veletablert bruk innen vete-
nedbryting. rinseermedisin:

— Dokumentasjon for & vise toleranse hos 3.1. Det skal tas hensyn til folgende faktorer for

maldyret ved tilferselsstedet, som kan
underbygges av egnede studier av tole-
ranse hos méldyret.

a fastsld om bruken av bestanddelene i lege-
midler til dyr har vert veletablert innen
veterinaermedisinen:
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3.2.

3.3.

3.4.

a) Hvor lenge et virkestoff har veert i bruk.
b) De kvantitative aspektene ved bruken av
virkestoffet.
¢) Graden av vitenskapelig interesse for
bruken av virkestoffet (slik det gjen-
speiles i publisert vitenskapelig littera-
tur).
d) Samsvaret mellom de vitenskapelige
vurderingene.
Det kan veere nodvendig & bruke forskjellige
perioder for & fastsla om det dreier seg om
stoffer med veletablert bruk. Under alle
omstendigheter kan perioden som er ned-
vendig for a fastsld en veletablert bruk innen
veterineermedisin av en bestanddel i et lege-
middel til dyr, imidlertid ikke vaere under ti
ar fra den forste systematiske og dokumen-
terte bruken av det aktuelle stoffet som lege-
middel til dyr i Fellesskapet.
Dokumentasjonen som framlegges av seoke-
ren, skal omfatte alle sider av sikkerhets-
og/eller effektvurderingen av preparatet for
den foreslatte indikasjonen hos malartene
ved bruk av foreslatt tilferselsvei og dose-
regime. Dokumentasjonen skal inneholde
eller vise til en oversikt over relevant littera-
tur, idet det tas hensyn til studier utfert for
og etter markedsforing og publisert viten-
skapelig litteratur om erfaringene som er
gjort, i form av epidemiologiske studier, sar-
lig sammenlignende epidemiologiske stu-
dier. All dokumentasjon, bade gunstig og
ugunstig, skal framlegges. Nar det gjelder
bestemmelsene om «veletablert bruk innen
veterineermedisin», er det sarlig nedvendig
4 presisere at bibliografisk henvisning til
andre kilder (studier etter markedsfering,
epidemiologiske studier osv.) og ikke bare
til tester og utprevinger, kan vare et gyldig
bevis pa et preparats sikkerhet og effekt der-
som en seknad pa en tilfredsstillende mate
forklarer og begrunner bruken av disse
informasjonskildene.
Det skal rettes saerlig oppmerksomhet mot
manglende informasjon, og det skal begrun-
nes hvordan det har veert mulig & fastsla et
akseptabelt nivd for sikkerhet og/eller
effekt, selv om visse studier mangler.
De detaljerte og kritiske sammendragene
om sikkerhet og effekt skal forklare rele-
vansen av alle framlagte data som gjelder
for et preparat, og som er forskjellige fra
preparatet som skal markedsferes. Det skal
vurderes om det undersekte preparatet kan
anses for 4 vaeere sammenlignbart med pre-

3.5.

paratet som det er sgkt om markedsferings-
tillatelse for, til tross for de eksisterende
forskjellene.
Erfaringer etter markedsforing av andre
legemidler som inneholder samme bestand-
deler, er av serlig betydning, og sekere skal
legge saerlig vekt pa dette.
Kombinasjonslegemidler til dyr

Ved seknader som er basert pa artikkel
13b skal det framlegges dokumentasjon som
inneholder del 1, 2 og 3, for kombinasjons-
legemidlet til dyr. Det skal ikke vaere nedven-
dig 4 framlegge studier om hvert enkelt
virkestoffs sikkerhet og effekt. Det skal like-
vel veere mulig 4 ta med informasjon om de
enkelte stoffene i seknaden som gjelder en
fast kombinasjon. Framlegging av data for
hvert enkelt virkestoff sammen med de ned-
vendige studiene av brukersikkerheten og
restmengdenedbrytingen samt kliniske stu-
dier av det faste kombinasjonspreparatet kan
anses som en egnet begrunnelse for 4 utelate
data om kombinasjonspreparatet av hensyn
til dyrevelferden og for 4 unnga unedvendige
testing pa dyr, med mindre det foreligger en
mistanke om interaksjoner som forer til
ytterligere toksisitet. Det skal om nedvendig
framlegges informasjon om tilvirknings-
steder og om sikkerhetsvurderingen av
fremmedstoffene.
Seknader med informert samtykke

Seknader basert pa artikkel 13c skal inne-
holde dataene som er beskrevet i avdeling I
del 11 dette vedlegg, forutsatt at innehaveren
av markedsferingstillatelsen for det opp-
rinnelige legemidlet til dyr har gitt sekeren
samtykke til 4 vise til innholdet i del 2, 3 og 4
i dokumentasjonen for det aktuelle prepara-
tet. I dette tilfellet er det ikke nedvendig &
framlegge detaljerte og Kkritiske sammen-
drag om kvalitet, sikkerhet og effekt.
Dokumentasjon for seknader under
seerlige omstendigheter

Utstedelsen av markedsferingstillatelsen
kan gjores betinget av at sekeren innferer
saerlige framgangsmater, isaer nar det gjelder
legemidlet til dyrs sikkerhet og effekt, nar
sekeren, som fastsatt i artikkel 26 nr. 3 i dette
direktiv, kan vise at vedkommende ikke er i
stand til & framlegge fullstendige data om
effekt og sikkerhet ved normale bruks-
forhold.

De grunnleggende kravene til alle sekna-
der som er nevnt i dette avsnitt, ber fastsettes
i retningslinjer som skal vedtas av Byraet.



2021-2022

Prop. 102 LS 195

Endringer i legemiddelloven (legemidler til dyr) og samtykke til godkjenning av ES-komiteens beslutning nr. 371/2021 om
innlemmelse i EQS-avtalen av forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr

7. Kombinerte soknader om markeds-
foringstillatelse
Kombinerte seoknader om markeds-
foringstillatelse er seknader der del 3 og/
eller 4 i dokumentasjonen bestar av studier
av sikkerhet og effekt som seokeren har
gjennomfert, samt av bibliografiske henvis-
ninger. Alle andre deler skal veere i samsvar
med strukturen beskrevet i avdeling I del 11
dette vedlegg. Vedkommende myndighet
skal i hvert enkelt tilfelle avgjere om det fore-
slatte formatet som sekeren har framlagt,
kan godtas.

Avdeling IV

Krav til ssknader om markedsferingstillatelse for
seerlige legemidler til dyr

I denne del fastsettes det saerlige krav til bestemte
legemidler til dyr som gjelder egenskapene til
virkestoffene som de inneholder.

1. Immunologiske legemidler til dyr

A. MASTERFIL FOR VAKSINEANTIGEN

For serlige immunologiske legemidler til dyr og
som unntak fra bestemmelsene i avdeling II del 2
avsnitt C om virkestoffer innferes begrepet
«masterfil for vaksineantigen».

Med «masterfil for vaksineantigen» menes i
dette vedlegg en frittstiende del av dokumentasjo-
nen for en seknad om markedsferingstillatelse for
en vaksine, som skal inneholde all relevant infor-
masjon om kvalitet for hvert av virkestoffene som
inngér i det aktuelle legemidlet til dyr. Den fritt-
stdende delen kan vaere felles for én eller flere
monovalente vaksiner og/eller kombinasjons-
vaksiner som framlegges av samme seoker eller
innehaver av en markedsferingstillatelse.

Byraet skal vedta vitenskapelige retnings-
linjer for framlegging og vurdering av en masterfil
for vaksineantigen. Framgangsmaten for fram-
legging og vurdering av en masterfil for vaksine-
antigen skal folge retningslinjene som Kommi-
sjonen har offentliggjort i The rules governing
medicinal products in the European Union, bind
6B, Notice to Applicants.

B.  DOKUMENTASJON FOR FLERE STAMMER

For visse immunologiske legemidler til dyr
(munn- og Kklovsyke, avieer influensa og blatunge)
og som unntak fra bestemmelsene i avdeling II del
2 avsnitt C om virkestoffer, innferes begrepet
«dokumentasjon for flere stammer».

Dokumentasjon for flere stammer inne-
beaerer ett enkelt seknadsdokument som inne-
holder relevante data for & kunne foreta en ens-
artet og grundig vitenskapelig vurdering av de
forskjellige mulige stammene eller kombina-
sjonene av stammer som gjor det mulig & god-
kjenne vaksiner mot virus med varierende anti-
gene egenskaper.

Byraet skal vedta vitenskapelige retnings-
linjer for framlegging og vurdering av dokumenta-
sjon for flere stammer. Framgangsmaten for fram-
legging og vurdering av dokumentasjon for flere
stammer skal folge retningslinjene som Kommi-
sjonen har offentliggjort i The rules governing
medicinal products in the European Union, bind
6B, Notice to Applicants.

2. Homegopatiske legemidler til dyr
I dette avsnitt fastsettes det seerlige

bestemmelser om anvendelsen av avdeling I

del 2 og 3 pa homeopatiske legemidler til dyr

som definert i artikkel 1 nr. 8.

DEL 2

Bestemmelsene i del 2 far anvendelse pa doku-
menter som framlegges i samsvar med artikkel 18
som ledd i en forenklet registrering av homeopa-
tiske legemidler til dyr som nevnt i artikkel 17
nr.1, samt pa dokumenter for godkjenning av
andre homeopatiske legemidler til dyr som nevnt i
artikkel 19 nr. 1, med endringene nedenfor.

a) Terminologi

Det latinske navnet pd det homeopatiske
stamproduktet beskrevet i dokumentasjonen
som vedlegges spknaden om markeds-
foringstillatelse, ma veere i samsvar med den
latinske betegnelsen i Den europeiske farma-
kopé eller, dersom den ikke finnes der, i en
offisiell farmakopé i en medlemsstat. Der-
som det er relevant, skal det eller de tradisjo-
nelle navnene som brukes i hver medlems-
stat, ogsa angis.

b)  Kontroll av utgangsmaterialer

Dokumentene og opplysningene om
utgangsmaterialer, dvs. alle materialene som
er brukt, herunder réstoffer og mellompro-
dukter fram til den endelige fortynnings-
graden som skal inngé i det ferdige homeo-
patiske legemidlet til dyr, som er vedlagt sek-
naden, skal suppleres med ytterligere data
om det homeopatiske stamproduktet.

De generelle kvalitetskravene gjelder for
alle utgangsmaterialer og rastoffer samt for
mellomstadiene i tilvirkningsprosessen fram
til den endelige fortynningsgraden som skal
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innga i det ferdige homeopatiske preparatet.
Dersom det finnes en toksisk bestanddel,
ber denne om mulig kontrolleres i den ende-
lige fortynningsgraden. Dersom dette ikke
er mulig pa grunn av den heye fortynnings-
graden, skal den toksiske bestanddelen van-
ligvis kontrolleres pa et tidligere stadium.
Alle stadier i tilvirkningsprosessen, fra
utgangsmaterialene og fram til den endelige
fortynningsgraden som skal inngé i det fer-
dige preparatet, skal beskrives fullt ut.

Skjer det fortynning, skal fortynnings-
trinnene utferes i samsvar med de homeopa-
tiske tilvirkningsmatene i den relevante
monografien i Den europeiske farmakopé
eller, dersom den ikke finnes der, i en offisiell
farmakopé i en medlemsstat.

¢)  Kontroll av det ferdige preparatet

De generelle kvalitetskravene far anven-
delse pa de ferdige homeopatiske lege-
midlene til dyr. Alle unntak skal vaere
beherig begrunnet av sekeren.

Det skal foretas en identifisering og kvan-
titativ bestemmelse av alle toksikologisk
relevante bestanddeler. Dersom det kan
godtgjores at alle toksikologisk relevante
bestanddeler ikke kan identifiseres, og/eller
at det ikke kan foretas en kvantitativ bestem-
melse av disse, f.eks. pa grunn av deres for-
tynningsgrad i det ferdige preparatet, skal
kvaliteten dokumenteres ved hjelp av en full-
stendig validering av tilvirknings- og for-
tynningsprosessen.

d) Stabilitetstester

Det ferdige preparatets stabilitet skal
dokumenteres. Stabilitetsdata om de homeo-
patiske stamproduktene kan som regel over-
fores til fortynninger/potenseringer av
disse. Dersom det ikke er mulig & identifi-
sere virkestoffet eller foreta en kvantitativ
bestemmelse av det pa grunn av fortynnings-
graden, kan det vurderes & bruke stabilitets-
data om legemiddelformen.

DEL 3

Bestemmelsene i del 3 far anvendelse pa den for-
enklede registreringen av homeopatiske lege-
midler til dyr nevnt i artikkel 17 nr. 11 dette direk-
tiv med folgende spesifisering, og uten at det
bereorer bestemmelsene i forordning (EGQF) nr.
2377/90 for stoffer som inngar i homeopatiske
stamprodukter som er beregnet pd administrering
til dyrearter bestemt til naeringsmiddelproduk-
sjon.

Utelatelse av informasjon ma begrunnes; det

ma f.eks. begrunnes hvorfor det har veert mulig &
fastsla et akseptabelt sikkerhetsniva selv om noen
studier mangler.

Vedlegg Il

Liste over forpliktelsene nevnti artikkel 136 nr. 1

1

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

En sekers forpliktelse til 4 framlegge ney-
aktig informasjon og dokumentasjon som
nevnt i artikkel 6 nr. 4.

Forpliktelsen til, i en seknad som inngis i
samsvar med artikkel 62, & framlegge data-
ene nevnt i nr. 2 bokstav b) i den artikkelen.
Forpliktelsen til 4 overholde vilkirene nevnt
i artikkel 23 og 25.

Forpliktelsen til & overholde vilkarene i
markedsforingstillatelsen for legemidlet til
dyr som nevnt i artikkel 36 nr. 1.
Forpliktelsen til & foreta eventuelle nedven-
dige endringer i vilkdrene for markeds-
foringstillatelsen for 4 ta hensyn til den tek-
niske og vitenskapelige utviklingen og for &
gjore det mulig 4 tilvirke og kontrollere lege-
midler til dyr ved hjelp av allment aksepterte
vitenskapelige metoder som nevnt i artikkel
58 nr. 3.

Forpliktelsen til lopende & oppdatere prepa-
ratomtalen, pakningsvedlegget og merkin-
gen med gjeldende vitenskapelig informa-
sjon som fastsatt i artikkel 58 nr. 4.
Forpliktelsen til i preparatdatabasen & regi-
strere datoene for ndr vedkommendes god-
kjente legemidler til dyr bringes i omset-
ning, og informasjon om tilgjengeligheten
for hvert legemiddel til dyr i hver relevante
medlemsstat og, dersom det er relevant,
datoene for enhver midlertidig oppheving
eller tilbakekalling av de bererte markeds-
foringstillatelsene samt data om salgs-
volumer av legemidlet til dyr som fastsatt i
henholdsvis artikkel 58 nr. 6 og 11.
Forpliktelsen til innen fristen fastsatt pa
anmodning fra en vedkommende myndighet
eller Byraet & framlegge data som viser at
nytte-risiko-forholdet er positivt som fastsatt
i artikkel 58 nr. 9.

Forpliktelsen til & framlegge eventuell ny
informasjon som kan medfere en endring i
vilkdrene for markedsferingstillatelsen,
underrette om forbud eller begrensninger
som innferes av vedkommende myndig-
heter i alle land der preparatet markeds-
fores, eller framlegge informasjon som kan
pavirke vurderingen av risikoene ved og
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10)

11)

12)

13)

nytten av preparatet, som fastsatt i artikkel
58 nr. 10.

Forpliktelsen til & bringe legemidlet til dyr i
omsetning i samsvar med innholdet i prepa-
ratomtalen, merkingen og pakningsved-
legget, som beskrevet i markedsfoerings-
tillatelsen.

Forpliktelsen til 4 registrere og rapportere
mistenkte uenskede hendelser inntruffet
med egne legemidler til dyr i samsvar med
artikkel 76 nr. 2.

Forpliktelsen til & samle inn spesifikke lege-
middelovervakingsdata i tillegg til dataene
som er angitt i artikkel 73 nr. 2, og a gjen-
nomfere overvakingsstudier etter markeds-
foring i samsvar med artikkel 76 nr. 3.
Forpliktelsen til 4 sikre at offentliggjering av
eventuelle forhold vedrerende legemiddel-
overviking framlegges pa en objektiv og

Vedlegg IV

Sammenligningstabell

14)

15)

16)

17)

ikke-villedende mate, og til & meddele dem
til Byraet, som nevnt i artikkel 77 nr. 11.
Forpliktelsen til 4 ha et system for legemid-
deloverviking for 4 kunne utfere lege-
middelovervakingsoppgaver, herunder ved-
likehold av en masterfil for legemiddelover-
vakingssystemet i samsvar med artikkel 77.
Forpliktelsen til, pd Byraets anmodning, &
framlegge en kopi av masterfilen for lege-
middelovervakingssystemet, som nevnt i
artikkel 79 nr. 6.

Forpliktelsen til & gjennomfere signalhind-
teringen og til 4 registrere resultater og
utfall av dette i samsvar med artikkel 81 nr. 1
og 2.

Forpliktelsen til 4 framlegge for Byraet all til-
gjengelig informasjon knyttet til henvisning
av saker i Unionens interesse, som nevnt i
artikkel 82 nr. 3.

Direktiv 2001/82/EF Denne forordning
Artikkel 1 Artikkel 4

Artikkel 2 nr. 1 Artikkel 2 nr. 1
Artikkel 2 nr. 2 Artikkel 3

Artikkel 2 nr. 3 Artikkel 2 nr. 2,3 og 4
Artikkel 3 Artikkel 2 nr. 4
Artikkel 4 nr. 2 Artikkel 5 nr. 6
Artikkel 5 Artikkel 5

Artikkel 5 nr. 1 annet punktum
Artikkel 5 nr. 2

Artikkel 6 nr. 1 og 2
Artikkel 6 nr. 3

Artikkel 7

Artikkel 8

Artikkel 8 tredje punktum
Artikkel 9

Artikkel 10

Artikkel 11

Artikkel 12

Artikkel 13 nr. 1

Artikkel 38 nr. 3
Artikkel 58 nr. 1
Artikkel 8 nr. 3
Artikkel 8 nr. 4
Artikkel 116
Artikkel 116

Artikkel 9
Artikkel 112

Artikkel 113, 114 og 115

Artikkel 8
Artikkel 18
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Direktiv 2001/82/EF Denne forordning
Artikkel 13 nr. 2 Artikkel 4 nr. 8 og 9
Artikkel 13 nr. 3 og 4 Artikkel 19
Artikkel 13 nr. 5 Artikkel 38, 39 og 40
Artikkel 13 nr. 6 Artikkel 41
Artikkel 13a Artikkel 22
Artikkel 13b Artikkel 20
Artikkel 13¢ Artikkel 21
Artikkel 14 Artikkel 35
Artikkel 16 Artikkel 85
Artikkel 17 Artikkel 86
Artikkel 18 Artikkel 87
Artikkel 19 Artikkel 85
Artikkel 20 Artikkel 85
Artikkel 21 nr. 1 Artikkel 47
Artikkel 21 nr. 2 Artikkel 46
Artikkel 22 Artikkel 48
Artikkel 23 Artikkel 28 og 29
Artikkel 24 Artikkel 30
Artikkel 25 Artikkel 33
Artikkel 26 nr. 3 Artikkel 25 og 26
Artikkel 27 Artikkel 58
Artikkel 27a Artikkel 58 nr. 6
Artikkel 27b Artikkel 60
Artikkel 28 Artikkel 5 nr. 2
Artikkel 30 Artikkel 37
Artikkel 31 Artikkel 142 og 143
Artikkel 32 Artikkel 49 og 52
Artikkel 33 Artikkel 54
Artikkel 35 Artikkel 82
Artikkel 36 Artikkel 83
Artikkel 37 Artikkel 84
Artikkel 38 Artikkel 84
Artikkel 39 Artikkel 60
Artikkel 40 Artikkel 129
Artikkel 44 Artikkel 88
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Direktiv 2001/82/EF Denne forordning
Artikkel 45 Artikkel 89
Artikkel 46 Artikkel 90
Artikkel 47 Artikkel 90
Artikkel 48 Artikkel 92
Artikkel 49 Artikkel 90
Artikkel 50 Artikkel 93 og 96
Artikkel 50a Artikkel 95
Artikkel 51 Artikkel 89
Artikkel 52 Artikkel 97
Artikkel 53 Artikkel 97
Artikkel 55 Artikkel 97
Artikkel 56 Artikkel 97
Artikkel 58 Artikkel 10 og 11
Artikkel 59 Artikkel 12
Artikkel 60 Artikkel 11 nr. 4
Artikkel 61 Artikkel 14
Artikkel 64 Artikkel 16
Artikkel 65 Artikkel 99 og 100
Artikkel 66 Artikkel 103
Artikkel 67 Artikkel 34
Artikkel 68 Artikkel 103
Artikkel 69 Artikkel 108
Artikkel 70 Artikkel 111
Artikkel 71 Artikkel 110
Artikkel 72 Artikkel 73
Artikkel 73 Artikkel 73 og 74
Artikkel 74 Artikkel 78
Artikkel 75 Artikkel 77
Artikkel 76 Artikkel 79
Artikkel 78 nr. 2 Artikkel 130
Artikkel 80 Artikkel 123
Artikkel 81 Artikkel 127
Artikkel 82 Artikkel 128
Artikkel 83 Artikkel 129 og 130
Artikkel 84 Artikkel 134
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Direktiv 2001/82/EF Denne forordning
Artikkel 85 nr. 1 og 2 Artikkel 133
Artikkel 85 nr. 3 Artikkel 119 og 120
Artikkel 87 Artikkel 79 nr. 2
Artikkel 88 Artikkel 146
Artikkel 89 Artikkel 145
Artikkel 90 Artikkel 137
Artikkel 93 Artikkel 98
Artikkel 95 Artikkel 9 nr. 2

Artikkel 95a Artikkel 117
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Vedlegg 2

E@S-komiteens beslutning nr.371/2021 av
10. desember 2021 om endring av E@S-avtalens vedlegg Il
(Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering)
og protokoll 37 om listen omhandlet i artikkel 101

EOQS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det euro-

peiske skonomiske samarbeidsomrade, heretter
kalt EQS-avtalen, sarlig artikkel 98,

1)

2)

3)

4)

o)

og ut fra felgende betraktninger:
Europaparlaments- og radsforordning (EU)
2019/5 av 11. desember 2018 om endring av
forordning (EF) nr. 726/2004 om fastsettelse
av framgangsméter i Fellesskapet for god-
kjenning og overvaking av legemidler til men-
nesker og legemidler til dyr og om opprettelse
av et europeisk legemiddelkontor, forordning
(EF) nr. 1901/2006 om legemidler til barn og
direktiv 2001/83/EF om innfering av et felles-
skapsregelverk for legemidler for mennesker?
skal innlemmes i EJS-avtalen.
Europaparlaments- og radsforordning (EU)
2019/6 av 11. desember 2018 om legemidler til
dyr og om oppheving av direktiv 2001/82/EF?
skal innlemmes i EQS-avtalen.

Forordning (EU) 2019/6 opphever, med virk-
ning fra 28. januar 2022, europaparlaments- og
radsdirektiv 2001/82/EF°, som er innlemmet i
E@S-avtalen, og som folgelig skal oppheves i
E@S-avtalen med virkning fra 28. januar 2022.
Denne beslutning vedrerer bestemmelser om
veterineere forhold. Bestemmelser om veteri-
neere forhold far ikke anvendelse for Liechten-
stein si lenge anvendelsen av avtalen mellom
Det europeiske fellesskap og Det sveitsiske
edsforbund om handel med landbrukspro-
dukter er utvidet til & omfatte Liechtenstein.
EQS-avtalens vedlegg II og protokoll 37 ber
derfor endres —

TRUFFET DENNE BESLUTNING:

1
2
3

EUT L4 av 7.1.2019, s. 24.
EUT L4 av 7.1.2019, s. 43.
EUT L 311 av 28.11.2001, s. 1.

Artikkel 1

Teksten fra og med fjerde ledd i den innledende
delen til EQS-avtalens vedlegg II kapittel XIII skal
lyde:

«For dette kapittels formal og uten at det
bererer bestemmelsene i protokoll 1 til denne
avtale, skal betydningen av ordene ‘medlems-
stater’ og ‘vedkommende myndigheter’ ogséa
omfatte, i tillegg til den betydning de haride de
relevante EU-rettsaktene, henholdsvis EFTA-
statene og deres vedkommende myndigheter.

Nar det gjores vedtak om godkjenning av
legemidler i Unionen etter framgangsmatene
fastsatt i europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 726/2004, europaparlaments- og rads-
direktiv 2001/83/EF og europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2019/6, skal EFTA-sta-
tene samtidig og innen 30 dager fra Unionens
vedtak gjore tilsvarende vedtak pa grunnlag av
de relevante rettsaktene. E@QS-komiteen skal
underrettes, og den skal jevnlig offentliggjore
oversikter over slike vedtak i EQS-illegget til
Den europeiske unions tidende.

EFTAs overvéakingsorgan skal i henhold til
avtalens artikkel 109 overvike anvendelsen av
EFTA-statenes vedtak.

Dersom de relevante rettsaktene fastsetter
framgangsmater i Unionen for tildeling, suspen-
sjon og tilbakekalling av markedsferingstil-
latelser samt for overviking, herunder legemid-
deloverviking, tilsyn og sanksjoner, skal disse
og lignende oppgaver utferes av vedkommende
myndigheter i EFTA-statene etter de samme for-
pliktelser som dem som gjelder for vedkom-
mende myndigheter i EUs medlemsstater.

I tilfelle av uenighet mellom avtalepartene
om gjennomferingen av disse bestemmelser,
far avtalens del VII tilsvarende anvendelse.

EFTA-statene skal delta i arbeidet til Det
europeiske legemiddelbyrd, heretter kalt
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«byréaet», opprettet ved europaparlaments- og
radsforordning (EF) nr. 726/2004.

De finansielle bestemmelser i avdeling IV
kapittel 2 i europaparlaments- og radsforord-
ning (EF) nr. 726/2004 far anvendelse pa
EFTA-statenes deltakelse i byraets arbeid.

EFTA-statene skal derfor delta i unions-
bidraget nevnt i artikkel 67 nr. 3 i europaparla-
ments- og radsforordning (EF) nr. 726/2004.

Framgangsmaétene fastlagt i avtalens artik-
kel 82 nr. 1 bokstav a) og protokoll 32 far tilsva-
rende anvendelse med hensyn til EFTA-state-
nes finansielle bidrag til nevnte unionsbidrag.

EFTA-statene kan sende observaterer til
metene i byraets styre.

EFTA-statene skal vert fullt ut tilknyttet
arbeidet i Komiteen for legemidler for mennes-
ker (CHMP), Komiteen for legemidler mot
sieldne sykdommer (COMP), Den pediatriske
komité, Komiteen for legemiddeloverviking
(PRAC) og Komiteen for plantelegemidler
(HMPC). Bestemmelsene i avdeling IV kapittel
1 i europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 726/2004 far anvendelse pa medlemmer av
komiteene som er oppnevnt av EFTA-statene.
Medlemmer av komiteene som er oppnevnt av
EFTA:statene, skal ha de samme rettigheter og
plikter som medlemmene oppnevnt av EU-med-
lemsstatene, unntatt stemmerett. Standpunktene
til EFTA-statenes medlemmer skal protokolleres
separat. Ledervervet skal forbeholdes et med-
lem oppnevnt av en av EUs medlemsstater.

EFTA-statene skal veert fullt ut tilknyttet
arbeidet i Komiteen for veterinzerpreparater
(CVMP). Bestemmelsene i artikkel 140 i euro-
paparlaments- og radsforordning (EU) 2019/6
far anvendelse pd medlemmene av komiteen
som er oppnevnt av EFTA-statene. Medlem-
mene av komiteen som er oppnevnt av EFTA-
statene, skal ha de samme rettigheter og plikter
som medlemmene oppnevnt av EU-medlems-
statene, unntatt stemmerett. Standpunktene til
EFTA-statenes medlemmer skal protokolleres
separat. Ledervervet skal forbeholdes et med-
lem oppnevnt av en av EUs medlemsstater.

EFTA-statene skal veart fullt ut tilknyttet
arbeidet i samordningsgruppene etablert ved
europaparlaments- og radsdirektiv 2001/83/
EF artikkel 27 og europaparlaments- og rads-

mende myndighet i en EFTA-stat i samsvar
med artikkel 49 nr. 5, artikkel 52 nr. 6, artikkel
53 nr. 8 eller artikkel 66 nr. 8 i europaparla-
ments- og radsforordning (EU) 2019/6, skal
innlede prosedyren for overpreving omhandlet
i artikkel 54 i nevnte forordning.

En EFTA-stat kan anmode byréet om & inn-
lede en prosedyre for 4 lose tvister i henhold til
avdeling III kapittel 4 i europaparlaments- og
radsdirektiv 2001/83/EF. En slik anmodning
skal forst rettes til Kommisjonen, som dersom
den vurderer anmodningen & vaere av felles
interesse, vil oversende den til byréet for videre
behandling.

EFTA-statene skal delta fullt ut i program-
met for telematisk utveksling av data om lege-
midler (IMP).

Island og Norge skal stille den sprakversjon
av markedsferingstillatelsene som kreves for &
fa tilgang til deres eget marked, til radighet for
vedkommende nasjonale myndigheter og inne-
haverne av markedsferingstillatelser.

For en sentralisert markedsferingstillatelse
som er tildelt for et legemiddel, skal det ikke
kreves andre gebyrer enn gebyrene nevnt i
artikkel 67 nr. 3 i europaparlaments- og rads-
forordning (EF) nr. 726/2004.

Byraet, som er et eget rettssubjekt, skal hos
alle parter i EQJS-avtalen nyte godt av den mest
omfattende rettsevne en juridisk person kan ha
i henhold til nasjonal lovgivning.

EFTA-statene skal innvilge privilegier og
immunitet til byraet tilsvarende de som finnes i
protokollen om Den europeiske unions privi-
legier og immunitet.

Europaparlaments og riadsforordning (EF)
nr. 1049/2001 av 30. mai 2001 om offentlig
tilgang til Europaparlamentets, Radets og
Kommisjonens dokumenter skal ved anven-
delse av europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 726/2004 gjelde for alle byraets doku-
menter som ogsd angar EFTA-statene.

Som unntak fra artikkel 12 nr. 2 bokstav a)
i Tilsettingsvilkar for andre tjenestemenn i De
europeiske fellesskap kan statsborgere i
EFTA-stater som nyter fulle borgerrettigheter,
tilsettes pa kontrakt av byraets daglige leder.»

Artikkel 2

I EQS-avtalens vedlegg II kapittel XIII gjores folg-

ende endringer:

1. Teksten i nr. 15p (europaparlaments- og rads-
direktiv 2001/82/EF) oppheves med virkning
fra 28. januar 2022.

forordning (EU) 2019/6 artikkel 142. EFTA-
statenes medlemmer skal ikke delta i avstem-
ninger, men deres standpunkter skal protokol-
leres separat. Ledervervet skal forbeholdes et
medlem oppnevnt av en av EUs medlemsstater.
En innvending som er framsatt av vedkom-
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2. I nr. 15q (europaparlaments- og radsdirektiv
2001/83/EF) og 15zr (europaparlaments- og
radsforordning (EF) nr. 1901/2006) skal nytt
strekpunkt lyde:

«~ 32019 R 0005: Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2019/5 (EUT L 4 av
7.1.2019, s. 24) »

3. I nr. 15zb (forordning (EF) nr. 726/2004)
gjores folgende endringer:

i) nytt strekpunkt skal lyde:

« 32019 R 0005: Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2019/5 (EUT L 4
av 7.1.2019, s. 24) .»

ii) tilpasningsteksten skal lyde:

«Den myndighet som er gitt Europa-
kommisjonen i tilknytning til prosedyren
ved overtredelse fastsatt i artikkel 84a, her-
under myndighet til & ilegge ekonomiske
sanksjoner mot innehavere av markeds-
foringstillatelser, skal, i de tilfeller der inne-
haveren av markedsforingstillatelsen er
etablert i en EFTA-stat, uteves av EFTAs
overvakingsorgan i tett samarbeid med
Kommisjonen. For EFTAs overvakings-
organ treffer en beslutning med hensyn til
skonomiske sanksjoner, skal Kommisjonen
framlegge for Overvakingsorganet sin
vurdering og forslag til handlemate.»

4. Etter nr. 21 (Kommisjonens gjennomferings-
forordning (EU) 2017/556) tilfeyes folgende:
«22.32019 R 0006: Europaparlaments- og

radsforordning (EU) 2019/6 av 11. desem-

ber 2018 om legemidler til dyr og om opp-
heving av direktiv 2001/82/EF (EUT L 4 av

7.1.2019, s. 43).

Forordningens bestemmelser skal for
E@S-avtalens formal gjelde med folgende
tilpasninger:

a) Folgende bestemmelser i forordningen
som gjelder veterinare forhold, far ikke
anvendelse for Liechtenstein:

— Artikkel 57.

— Artikkel 103 til og med 115.

b) Liechtenstein skal ikke vaere forpliktet til
4 delta i den desentraliserte prosedyren
(DCP) og prosedyren for gjensidig aner-
kjennelse (MRP) og skal derfor ikke
veere forpliktet til 4 utstede de tilsvarende
markedsferingstillatelsene. I stedet skal
osterrikske  markedsforingstillatelser
innenfor DCP og MRP veere gyldige for
Liechtenstein dersom sekeren om mar-
kedsferingstillatelse ber om dette.

¢) I artikkel 136 skal den myndighet som
Europakommisjonen er gitt til 4 ilegge
okonomiske sanksjoner mot inne-
havere av markedsferingstillatelser, i de
tilfeller der innehaveren av markeds-
foringstillatelsen er etablert i en EFTA-
stat, uteves av EFTAs overvikings-
organ i tett samarbeid med Kommi-
sjonen. For EFTAs overvikingsorgan
treffer en beslutning med hensyn til
skonomiske sanksjoner, skal Kommi-
sjonen framlegge for Overvakings-
organet sin vurdering og forslag til
handlemate.»

Artikkel 3

I E@S-avtalens protokoll 37 skal teksten i nr. 27
lyde:

«Samordningsgruppen for gjensidig aner-
kjennelse og desentraliserte prosedyrer for
veterinaerpreparater (europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2019/6) .»

Artikkel 4

Teksten til forordning (EU) 2019/5 og (EU) 2019/
6 pa islandsk og norsk, som skal kunngjeres i
E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende,
skal gis gyldighet.

Artikkel 5

Denne beslutning trer i kraft 11. desember 2021,
forutsatt at alle meddelelser etter E@S-avtalens
artikkel 103 nr. 1 er inngitt?.

Artikkel 6

Denne beslutning skal kunngjeres i E@JS-avde-
lingen av og EQS-tillegget til Den europeiske uni-
ons tidende.

Utferdiget i Brussel 10. desember 2021.
For E@S-komiteen

Rolf Einar Fife
Formann

4 Forfatningsrettslige krav angitt.
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