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I. CONVOCATORIAS

I. AYUDAS Y BECAS

ANDALUCIA

ORGANIZACIONES REPRESENTATIVAS DEL SECTOR PESQUERO
(B.O.J.A. de 24 de enero de 2019)

EXTRACTO de la Resolucion de 15 de enero de 2019, de la Viceconsejeria, por la que se convocan para el afio 2019 subvenciones
a las organizaciones pofesionales agrarias, federaciones de cooperativas agrarias, entidades representativas de asociaciones de des-
arrollo rural y organizaciones representativas del sector pesquero andaluz, previstas en la Orden de 16 de febrero de 2011 que se cita.

Se convoca para el ejercicio 2019, en la modalidad de concesion en régimen de concurrencia no competitiva, la siguiente linea de subven-
ciones en el ambito de la Consejeria de Agricultura, Pesca y Desarrollo Rural, en la cuantia total mdxima que se especifica y con cargo a los
créditos presupuestarios que asimismo se indican:

Personas beneficiarias. Las organizaciones profesionales agrarias, federaciones de cooperativas agrarias, entidades representativas de aso-
ciaciones de desarrollo rural y organizaciones representativas del sector pesquero andaluz que cumplan los requisitos establecidos en la Orden
de 16 de febrero de 2011, por la que se aprueban las bases reguladoras para la concesién de subvenciones a organizaciones profesionales agra-
rias, federaciones de cooperativas agrarias y entidades representativas de asociaciones de desarrollo rural y a organizaciones representativas
del sector pesquero andaluz.

El plazo de presentacion de solicitudes serd de un mes a contar desde el dia siguiente al que se publique en el Boletin Oficial de la Junta de
Andalucia el extracto previsto en el articulo 20.8 a) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

ASTURIAS

PRODUCTOS DE LA PESCA Y ACUICULTURA
(B.O.PA. de 23 de enero de 2019)

EXTRACTO de la Resolucion de 10 de enero de 2019, de la Consejeria de Desarrollo Rural y Recursos Naturales, de ayudas publi-
cas al sector pesquero del Principado de Asturias dirigidas a la acuicultura, comercializacion y la transformacién de los productos de
la pesca y de la acuicultura, para el ejercicio 2019.

De conformidad con lo previsto en los articulos 17.3.b y 20.8.a de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, general de Subvenciones, se publi-
ca el extracto de la convocatoria cuyo texto completo puede consultarse en la Base de Datos Nacional de Subvenciones.

(http://www.pap.minhap.gob.es/bdnstrans/idex).

Seran beneficiarios/as de las presentes ayudas, la persona fisica o juridica destinataria de los fondos ptiblicos que haya de realizar la activi-
dad o proyecto que fundament6 su otorgamiento o que se encuentra en la situaciéon que legitima su concesion, y que cumpla los requisitos
generales establecidos en el articulo 3 de la Resolucion de 12 de septiembre de 2016 de la Consejerfa de Desarrollo Rural y Recursos
Naturales por la que se aprueban las bases reguladoras de las presentes ayudas.

El plazo de presentacion de solicitudes serd de un mes contado desde el dia siguiente al de la publicacion del extracto de la presente
Resolucién en el Boletin Oficial del Principado de Asturias.

BALEARES

ADSG
(B.O.L.B. de 24 de enero de 2019)

RESOLUCION del Presidente del Fondo de Garantia Agraria y Pesquera de las Illes Balears (FOGAIBA) por la que se convocan
ayudas para las Agrupaciones de Defensa Sanitaria ganaderas para el desarrollo de los programas sanitarios correspondientes al afio
2019

Se aprueba la convocatoria de ayudas para las Agrupaciones de Defensa Sanitaria ganaderas (ADS) de las Illes Balears, para el desarrollo
de los programas sanitarios correspondientes al aflo 2019, previstas en el Real Decreto 8§1/2015, de 13 de febrero, por el que se establecen las
bases reguladoras de las subvenciones estatales destinadas a las Agrupaciones de Defensa Sanitaria ganaderas, publicado en el Boletin Oficial
del Estado n° 50, de 27 de febrero.

El objeto de estas ayudas es la compensacion del coste de las actuaciones de prevencion, control, lucha y erradicacion de enfermedades de
los animales incluidas en los programas o actuaciones sanitarias.

El plazo de presentacion de solicitudes empezard al dia siguiente de la publicacién del extracto de esta Resolucion en el BOIB y acabard el
dia 28 de febrero de 2019.

Las personas interesadas que cumplan los requisitos previstos en esta convocatoria podrdn presentar las solicitudes de ayuda, de acuerdo
con el modelo del Anexo I, que figura en la pagina web del FOGAIBA, dirigidas al Fondo de Garantia Agraria y Pesquera de las Illes Balears,
y deben presentarse en el Registro del FOGAIBA, de la Consejeria de Medio Ambiente, Agricultura y Pesca o en cualquiera de los registros
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que se prevén en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Piblicas y del
Procedimiento Administrativo Comuin.

CANTABRIA

SOLICITUD UNICA
(B.O.C. de 18 de enero de 2019)

EXTRACTO de la Orden MED/41/2018, de 27 de diciembre 2018, por la que se convocan y regulan las ayudas financiadas por el
FEAGA (Fondo Europeo Agricola de Garantia) y FEADER (Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural) incluidas en la solicitud
tnica para el afio 2019.

De conformidad con lo previsto en los articulos 17.3.b y 20.8.a de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, se publi-
ca el extracto de la convocatoria cuyo texto completo puede consultase en la Base de Datos Nacional de Subvenciones (http://www.pap.min-
hap.gob.es/bdnstrans/index):

El plazo para la presentacién de las solicitudes recogidas en la presente Orden serd el comprendido entre el dia 1 de febrero y el 30 de abril
de 2019, ambos inclusive.

GALICIA

SACRIFICIO OBLIGATORIO DE GANADO
(D.O.G. de 23 de enero de 2019)

EXTRACTO de la Orden de 21 de diciembre de 2018 por la que se establecen las bases reguladoras para la concesion de ayudas de
compensaciones complementarias y ayudas para la reposicion de los animales en explotaciones de ganado bovino, ovino y caprino,
como consecuencia del sacrificio obligatorio de ganado en ejecucion de programas oficiales de erradicacion de enfermedades, y se
convocan para el afio 2019.

De conformidad con lo previsto en los articulos 17.3.b) y 20.8.a) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, general de subvenciones, se publi-
ca el extracto de la convocatoria cuyo texto completo se puede consultar en la Base de datos nacional de subvenciones (http://www.pap.min-
hap.gob.es/bdnstrans/index).

Podrén ser personas beneficiarias de las ayudas de compensaciones complementarias por lucro cesante las personas fisicas y juridicas y las
entidades sin personalidad juridica que sean titulares de explotaciones bovinas, ovinas y caprinas en las que se haya sacrificado o destruido
de forma preventiva la totalidad de su censo, por motivos de sospecha y/o confirmacién de la presencia de alguna enfermedad sometida a un
programa o a una actuacion sanitaria oficial de vigilancia, lucha, control o erradicacion.

Podrén ser personas beneficiarias de las ayudas para la compra de animales de reposicion las personas fisicas y juridicas y las entidades sin
personalidad juridica que sean titulares de explotaciones bovinas, ovinas y caprinas en las que se haya ordenado el sacrificio obligatorio de
animales existentes en ellas, como consecuencia del diagndstico de una enfermedad sometida a un programa o a una actuacién sanitaria ofi-
cial de vigilancia, lucha, control o erradicacion, asi como las personas titulares de aquellas explotaciones donde hayan muerto o se haya prac-
ticado la eutanasia de animales de dichas especies, a causa de una enfermedad sometida a un programa o a una actuacion sanitaria oficial de
vigilancia, lucha, control o erradicacién o a causa de un programa oficial obligatorio de vacunacién.

El plazo para la presentacion de las solicitudes y, en su caso, de la correspondiente documentacién complementaria, sera desde el dia siguien-
te a la fecha de publicacion de esta orden en el Diario Oficial de Galicia hasta el dia 29 de noviembre de 2019, incluyendo ambas fechas en
el cémputo del plazo.

SEGUROS AGRARIOS
(D.O.G. de 24 de enero de 2019)

EXTRACTO de la Orden de 26 de diciembre de 2018 por la que se establecen las bases reguladoras de las ayudas para el fomento
de la contratacion de los seguros agrarios en la Comunidad Auténoma de Galicia y se convocan para el afio 2019.

De conformidad con lo previsto en los articulos 17.3.b) y 20.8.a) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, general de subvenciones, se publi-
ca el extracto de la convocatoria cuyo texto completo puede consultarse en la Base de datos nacional de subvenciones (http://www.pap.min-
hap.gob.es/bdnstrans/index):

La Conselleria del Medio Rural concederd estas ayudas en forma directa a los agricultores y podran ser beneficiarios de ellas los asegura-
dos titulares de explotaciones agrarias situadas en el dmbito de la Comunidad Auténoma de Galicia, siempre que suscriban pélizas de segu-
ros de lineas agricolas del Plan 2019 y lineas ganaderas de los planes 2018 y 2019, formalizadas en 2019, y cumplan lo establecido en el
Decreto 332/1995 y en esta orden. También podran ser beneficiarios de las ayudas otorgadas en esta orden los titulares de explotaciones de
acuicultura continental.

En los anexos I, Il y III de la orden se establecen las fechas de inicio de suscripcion de pdlizas de seguro correspondientes a las diferentes
lineas de seguros que componen el Plan de seguros agrarios.

La formalizacién de la declaracién del seguro se considerard solicitud de ayuda, siempre que se realice dentro de los periodos de suscrip-
cion estipulados por la normativa del plan anual vigente establecido por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion y, ademds, se cum-
plan los distintos puntos referentes a la subvencion que se contengan en la declaracién del seguro. En todo caso, en la declaracién del segu-
ro se especificard, en la parte de subvenciones para comunidades auténomas, la expresion literal de "subvencion de la Comunidad Auténoma
de Galicia".
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II. OFERTAS Y PERSONAL

ANDALUCIA

CUERPO SUPERIOR FACULTATIVO DE INSTITUCIONES SANITARIAS: PRUEBAS SELECTIVAS
(B.O.J.A. de 22 de enero de 2019)

RESOLUCION de 16 de enero de 2019, de la Direccién General de Profesionales del Servicio Andaluz de Salud, por la que se con-
vocan pruebas selectivas para el ingreso por el sistema de promocién interna en el Cuerpo Superior Facultativo de Instituciones
Sanitarias de la Junta de Andalucia, de la especialidad de Veterinaria, en Centros Asistenciales del Servicio Andaluz de Salud, se
aprueban las bases especificas que han de regir dicho proceso selectivo, en desarrollo de la Oferta de Empleo Publico para el aiio 2017.

El contenido del ejercicio de la fase de oposicion se ajustard al programa de materias aprobado por Resolucién de 27 de marzo de 2018, de
la Direccién General de Profesionales del Servicio Andaluz de Salud, por la que se aprueban y publican los nuevos programas de materias
que habran de regir las pruebas selectivas para el acceso a determinadas categorias y especialidades del Servicio Andaluz de Salud y del
Cuerpo Superior Facultativo de Instituciones Sanitarias de la Junta de Andalucia, especialidad Veterinaria (BOJA nim. 64, de 4 de abril),
modificada por Resolucién de 2 de mayo de 2018 (BOJA nim. 89, de 10 de mayo) asi como sus posibles modificaciones posteriores, exclu-
yéndose de estos la parte correspondiente al temario comun. Estas resoluciones pueden ser consultadas en la web del Servicio Andaluz de
Salud (http://www.sas.junta-andalucia.es/principal/documentosacc.asp?pagina=temarios_oep).

Plazo de presentacidn: el plazo de presentacion de solicitudes serd de 15 dias habiles, comenzando el dia 22 de enero hasta el dia 11 de febre-
ro de 2019, ambos inclusive.

Tasa de examen: De conformidad con lo dispuesto en la Seccién 1.* del Capitulo I de la Ley 9/1996, de 26 de diciembre, quienes se inscri-
ban como aspirantes deberdn hacer efectiva una tasa de inscripcién de 43,91 euros, cuyo hecho imponible lo constituye la presentacién de la
solicitud para participar en la convocatoria. No obstante, en aplicacion de las previsiones del art. 78 de la Ley 18/2003, de 29 de diciembre,
por la que se aprueban medidas fiscales y administrativas de la comunidad Auténoma de Andalucia (BOJA nim. 251, de 31 de diciembre),
la presentacion y pago telemadticos de la solicitud supone una bonificacién de 3 euros sobre el importe de la tasa a ingresar.

EXTREMADURA

U. DE EXTREMADURA: CONCURSO PUBLICO
(D.O.E. de 18 de enero de 2019)

RESOLUCION de 26 de diciembre de 2018, del Rector, por la que se convoca concurso publico para cubrir varias plazas de perso-
nal docente e investigador contratado en régimen laboral.

Quienes deseen tomar parte en el concurso deberan presentar, junto con la fotocopia del Documento Nacional de Identidad (DNI), Pasaporte o
Tarjeta de Identidad (NIE), instancia que serd facilitada gratuitamente en el Registro General de esta Universidad (Avda. de Elvas, s/n., 06006 -
Badajoz-; y Plaza de Caldereros 2, 10003 -C4ceres-), en el Servicio de Informacién Administrativa de la Universidad de Extremadura o en la direc-
cién de internet: //www.unex.es/concursos/, ajustada al modelo oficial que figura como anexo II de esta convocatoria, dirigida al Sr. Rector Magfco.
de la Universidad de Extremadura, en el plazo de diez dias habiles a partir del siguiente a la publicacién de la convocatoria en el Diario Oficial de
Extremadura. Las solicitudes que no se ajusten al anexo II mencionado, o cuyos documentos no vengan debidamente ordenados y numerados,
como se establece en dicho anexo II, serdn excluidas, disponiendo de diez dias hdbiles para subsanar ese defecto.

ANEXO it
CONCURSO DE MERITOS C4(2017-18)
Piaza: DL3432
Categoria: PROFESOR ASOCIADO EN CIENCIAS DE LA SALUD
Dedicacion: T. P. 3 HORAS LECTIVAS/3 HORAS TUTORIAS
Departamento: PROD. ANIMAL Y CIENCIA DE LOS ALIMENTOS
Area: NUTRICION Y BROMATOLOGIA
Perfil: Docencia practica de los alumnos del Grado de Veterinaria en Inspecciéon y Auditoria en

Matadero Matadero Ovicanal de Trujilic

Localizacion: FACULTAD DE VETERINARIA
Tipo de Contrato: Laboral

Duracién del Contrato: 1 afo

Retribuciones {(en computo anual}

Sueldo 2.029,92
Complemento de Destinc 1.159,56
C. Especifico General 72,96
Complemento de Homologacion 724,56 . -

Pagas Extraordinarias
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ANEXO il

CONCURSO DE MERITOS C4(2017-18)

Plaza: DL3434

Categoria: PROFESOR ASOCIADO EN CIENCIAS DE LA SALUD

Dedicacion: T. P. 3 HORAS LECTIVAS/3 HORAS TUTORIAS
PROD. ANIMAL Y CIENCIA DE LOS ALIMENTOS

Departamento:

Area: NUTRICION Y BROMATOLOGIA

Perfil: Docencia préctica de los alumnos del Grado de Veterinaria en Inspeccién y Auditoria en
Matadero Matadero ibérico de Mérida

Localizacion: FACULTAD DE VETERINARIA

Tipo de Contrato: Laborat

Duracién del Contrato: 1 arie

Retribuciones {en computo anual)

Sueldo 2.029,92
Compiemento de Destino 1.159,56
C. Especifico General 72,96
Complemento de Homologacion 724,56

Pagas Extraordinarias

CASTILLA Y LEON

U. DE LEON: CONCURSO DE ACCESO
(B.O.C. y L. de 21 de enero de 2019)

RESOLUCION de 8 de enero de 2019, del Rectorado de la Universidad de Leén, por la que se convoca concurso de acceso a plazas
de cuerpos docentes universitarios.

Quienes estén interesados en tomar parte en el concurso, formalizaran su solicitud en el modelo normalizado de instancia que se adjunta
como Anexo II, que serd facilitado en la Unidad de Informacion y Registro de la Universidad de Ledn o que podran obtener en la pdgina Web
de la Universidad de Ledn, http://unileon.es. Personal PDI. Convocatorias de Personal docente e investigador.

Las solicitudes se dirigirdn al Sr. Rector Magnifico de la Universidad de Ledén en el plazo de quince dias naturales, contados a partir del
siguiente a la publicacion de la convocatoria en el Boletin Oficial del Estado y deberan ser presentadas en el Registro General Central de la
Universidad de Ledn (Avda. de la Facultad n.° 25 24004-Ledn), en el Registro Desconcentrado del Registro General o en la Unidad de
Registro ubicada en el Campus de Ponferrada. En todo caso, las solicitudes de participacién podrdn presentarse en la forma establecida en el
articulo 16.4 de la LPACAP. Las solicitudes que se presenten a través de las Oficinas de Correos deberan ir en sobre abierto para que el emple-
ado de Correos pueda estampar en ellas el sello de fechas antes de su certificacion. Las solicitudes suscritas en el extranjero podrdn cursarse

a través de las representaciones diplomadticas o consulares espafiolas correspondientes, quienes las remitirdn seguidamente al Registro General
de la Universidad de Ledn.

N. de R.: entre otras:

Numero de Plazas Convocadas: 1.

Cédigo: DF000941.

Campus: Ledn.

Categoria/Cuerpo/Escala: Catedrético de Universidad.
Area de Conocimiento: Medicina y Cirugia Animal.
Departamento: Medicina, Cirugia y Anatomia Veterinaria.
Rama de Conocimiento: Ciencias de la Salud.
Actividades a realizar por quien supere el concurso:
Perfil Docente: Cirugia y Radiologia animal.

Perfil Investigador: Cirugia y Radiologia animal.
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U. DE LEON: CONCURSO DE ACCESO
(B.O.C. y L. de 24 de enero de 2019)

RESOLUCION de 10 de enero de 2019, del Rectorado de la Universidad de Leén, por la que se convoca concurso de acceso a pla-
zas de cuerpos docentes universitarios, en base al Programa I3 (reserva del 15% de la tasa de reposicion).

Quienes estén interesados en tomar parte en el concurso, formalizardn su solicitud en el modelo normalizado de instancia que se adjunta
como Anexo II, que serd facilitado en la Unidad de Informacion y Registro de la Universidad de Ledn o que podran obtener en la pagina Web
de la Universidad de Ledn, http://unileon.es. Personal PDI. Convocatorias de Personal docente e investigador.

Las solicitudes se dirigirdn al Sr. Rector Magnifico de la Universidad de Ledn en el plazo de quince dias naturales, contados a partir del
siguiente a la publicacién de la convocatoria en el Boletin Oficial del Estado y deberan ser presentadas en el Registro General Central de la
Universidad de Le6n (Avda. de la Facultad n.° 25, 24004-Le6n), en el Registro Desconcentrado del Registro General o en la Unidad de
Registro ubicada en el Campus de Ponferrada. En todo caso, las solicitudes de participacién podrdn presentarse en la forma establecida en el
articulo 16.4 de la LPACAP. Las solicitudes que se presenten a través de las Oficinas de Correos deberan ir en sobre abierto para que el emple-
ado de Correos pueda estampar en ellas el sello de fechas antes de su certificacion. Las solicitudes suscritas en el extranjero podrdn cursarse
a través de las representaciones diplomadticas o consulares espaifiolas correspondientes, quienes las remitirdn seguidamente al Registro General
de la Universidad de Ledn.

Niimero de Plazas Convocadas: 1.

Cédigo: DF000928.

Campus: Ledn.

Categoria/Cuerpo/Escala: Profesor Titular de Universidad.

Area de Conocimiento: Produccién Animal.

Departamento: Produccién Animal.

Rama de Conocimiento: Arquitectura e Ingenieria.

Actividades a realizar por quien supere el concurso:

Perfil Docente: Cria y Mejora Animal (Grado en Veterinaria).

Perfil Investigador: Estudio de la arquitectura genética de caracteres productivos y de resistencia a enfermedades en rumiantes.

Utilizacién de herramientas y tecnologias gendmicas (plataformas de genotipado masivo o SNP-Chips, secuenciaciéon masiva paralela de
genomas y transcriptomas) para la identificacién de mutaciones asociadas a caracteres productivos y funcionales y mutaciones responsables
de enfermedades hereditarias en el ganado ovino lechero.
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III. OTROS

MURCIA

CALENDARIO ANUAL DE FERIAS COMERCIALES OFICIALES
(B.O.R.M. de 19 de enero de 2019)

RESOLUCION de 9 de enero de 2019 de la Direccién General de Comercio, Consumo y Simplificacién Administrativa, por la que

se autoriza el Calendario Anual de Ferias Comerciales Oficiales de la Regién de Murcia para el afio 2019.

N. de R.: entre otras:

Calendario anual de ferias comerciales oficiales de la Region de Murcia para el afio 2019

Fecha Denominacion del Certamen Lugar de celebracion
Noviembre
Del 4 al 7 La LII edicién de la Semana Nacional del Ganado Porcino. SEPOR.
Exposicién de bienes y servicios relacionados directa o indirectamente con el sector ganadero. ~ Lorca
16 al 17 Exposicion Canina.- Ediciéon XLIIT y XLIV Nacional y XXVI Internacional.
Exposicién de todos los productos y servicios relacionados con el mundo del perro. Torre Pacheco
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2. LEGISLACION

II. COMUNIDADES AUTONOMAS

(7N

ANDALUCIA

CLASIFICACION SANITARIA DE LAS ZONAS DE PRODUCCION DE MOLUSCOS
(B.O.J.A. de 18 de enero de 2019)

RESOLUCION de 9 de enero de 2019, de la Direccién General de Pesca y Acuicultura, por la que se establece la clasificacion sani-
taria de las zonas de produccion de moluscos bivalvos y otros invertebrados marinos de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

REESTRUCTURACION DE CONSEJERIAS
(B.O.J.A. de 22 de enero de 2019)

DECRETO del Presidente 2/2019, de 21 de enero, de la Vicepresidencia y sobre reestructuracion de Consejeria
N. de R.: destacamos:

La Administracién de la Junta de Andalucia se organiza en las siguientes Consejerias:
Consejeria de Turismo, Regeneracion, Justicia y Administracién Local.
Consejeria de la Presidencia, Administracién Publica e Interior.
Consejeria de Empleo, Formacién y Trabajo Auténomo.

Consejeria de Hacienda, Industria y Energfa.

Consejeria de Educacién y Deporte.

Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible.
Consejeria de Economia, Conocimiento, Empresas y Universidad.
Consejeria de Salud y Familias.

Consejeria de Igualdad, Politicas Sociales y Conciliacion.

Consejeria de Fomento, Infraestructuras y Ordenacién del Territorio.
Consejeria de Cultura y Patrimonio Histérico.

ar» CASTILLA-
LA MANCHA

RETRIBUCIONES
(D.O.C.M. de 18 de enero de 2019)

ACUERDO de 15/01/2019, del Consejo de Gobierno, por el que se aprueba la aplicacion de los incrementos salariales previstos en
el Real Decreto-Ley 24/2018, de 21 de diciembre, por el que se aprueban medidas urgentes en materia de retribuciones en el Aambito
del sector publico y se actualizan las tablas retributivas del personal al servicio de la Administracion de la Junta de Comunidades de
Castilla-La Mancha y de sus organismos auténomos.
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III. UNION EUROPEA

REGLAMENTO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (1II)
(D.O.U.E. de 7 de enero de 2019)

REGLAMENTO (UE) 2019/6 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, de 11 de diciembre de 2018, sobre medica-
mentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE.

Articulo 34 Clasificacién de los medicamentos veterinarios 1. La autoridad competente o la Comisién, segtin corresponda, que conceda
la autorizacién de comercializacién contemplada en el articulo 5, apartado 1, clasificard los siguientes medicamentos veterinarios como suje-
tos a prescripcion veterinaria:

a) los medicamentos veterinarios que contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas, o sustancias utilizadas con frecuencia en la fabri-
cacion ilicita de dichos estupefacientes o sustancias, incluidos los cubiertos por la Convencién unica de las Naciones Unidas sobre
Estupefacientes de 1961, enmendada por el Protocolo de 1972, y el Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Sicotrdpicas de 1971,
la Convencién de las Naciones Unidas contra el Tréfico Ilicito de Estupefacientes y Sustancias Psicotrépicas de 1988 o por la legislacién de
la Unién en materia de precursores de drogas;

b) los medicamentos veterinarios para animales productores de alimentos;

¢) los antimicrobianos veterinarios;

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

e) los medicamentos veterinarios utilizados para la eutanasia de animales;

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

g) los medicamentos veterinarios inmunoldgicos;

h) sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 96/22/CE del Consejo (23), los medicamentos veterinarios que contengan principios activos
de efecto hormonal o tireostatico o sustancias 3-agonistas.

2. La autoridad competente o la Comisidn, segtin corresponda, podrd, no obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, clasi-
ficar un medicamento veterinario como sujeto a prescripcion veterinaria si estd clasificado como estupefaciente con arreglo al Derecho nacio-
nal o si el resumen de las caracteristicas del medicamento a que se refiere el articulo 35 sefiala precauciones especiales.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la autoridad competente o la Comisién, segtin corresponda, podrd, excepto en lo que respecta
a los medicamentos veterinarios contemplados en el apartado 1, letras a), ¢), e) y h), clasificar un medicamento veterinario como no sujeto a
prescripcidn veterinaria si se cumplen todas las condiciones siguientes:

a) la administracion del medicamento veterinario estd limitada a formas farmacéuticas que no exigen conocimientos o habilidades particu-
lares;

b) el medicamento veterinario no entrafia ninguin riesgo directo o indirecto, incluso si se administra incorrectamente, para el animal o ani-
males tratados o para otros animales, las personas que lo administran o el medio ambiente;

¢) el resumen de las caracteristicas del medicamento veterinario no contiene ninguna advertencia de posibles acontecimientos adversos gra-
ves derivados de su uso correcto;

d) ni el medicamento veterinario ni otro producto que contenga el mismo principio activo han sido previamente objeto de informes fre-
cuentes de acontecimientos adversos;

e) el resumen de las caracteristicas del medicamento no hace referencia a contraindicaciones relacionadas con la utilizacion del medicamento
en cuestion en combinacién con otros medicamentos veterinarios utilizados comtinmente sin prescripcion;

f) no existe riesgo alguno para la salud publica con respecto a los residuos en alimentos obtenidos de animales tratados, incluso en caso de
que el medicamento veterinario se use incorrectamente;

g) no existe riesgo alguno para la salud ptiblica ni la sanidad animal con respecto al desarrollo de resistencia a determinadas sustancias,
incluso en caso de que el medicamento veterinario que las contenga se use incorrectamente.

Articulo 35 Resumen de las caracteristicas del medicamento 1. El resumen de las caracteristicas del medicamento a que se refiere el arti-
culo 33, apartado 1, letra a), contendra la siguiente informacion, en el orden que se indica a continuacion:

a) la denominacién del medicamento veterinario, seguida de su concentracion y su forma farmacéutica, y, en su caso, una lista de las deno-
minaciones del medicamento veterinario, como se haya autorizado en distintos Estados miembros;

b) la composicién cualitativa y cuantitativa del principio o principios activos y la composicion cualitativa de los excipientes y otros com-
ponentes, indicando sus denominaciones comunes o descripciones quimicas y su composicion cuantitativa, en caso de que dicha informacién
sea esencial para una buena administraciéon del medicamento veterinario;

¢) informacién clinica:

i) especies de destino,

ii) indicaciones de uso para cada una de las especies de destino,

iii) contraindicaciones,

iv) advertencias especiales,

v) precauciones especiales de uso, incluidas las precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino, las precau-
ciones especiales que deba tomar la persona que administre el medicamento a los animales y las precauciones especiales para la proteccién
del medio ambiente,

vi) frecuencia y gravedad de los acontecimientos adversos,

vii) uso durante la gestacidn, lactancia o puesta,
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viii) interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién,

ix) via de administracién y dosificacion,

x) sintomas de sobredosis, asi como, cuando corresponda, procedimientos de urgencia y antidotos para tales casos,

xi) restricciones especiales de uso,

xii) condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de antimicrobianos y medicamentos veterinarios antiparasitarios con
el fin de limitar el riesgo de resistencias,

xiii) cuando sean de aplicacidn, tiempos de espera, aunque sean iguales a cero;

d) la siguiente informacién farmacolégica:

i) Cédigo Anatémico Terapéutico Quimico Veterinario («c6digo ATC-VET»),

ii) farmacodinamica,

iii) farmacocinética.

En el caso de un medicamento veterinario inmunolégico, en lugar de los incisos (i), (ii) y (iii), informacién inmunoldgica;

e) datos farmacéuticos:

i) principales incompatibilidades,

ii) periodo de validez, en su caso tras la reconstitucién del medicamento o cuando se abra por primera vez el acondicionamiento primario,

iii) precauciones especiales de almacenamiento,

iv) naturaleza y composicién del acondicionamiento primario,

v) obligacién de utilizar los sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para eliminar los medicamentos veterinarios no utilizados o
los residuos derivados de su uso y, en su caso, de las precauciones adicionales para la eliminacion de residuos peligrosos de medicamentos
veterinarios no utilizados o de residuos derivados de su uso;

f) el nombre del titular de la autorizacién de comercializacion;

g) el nimero o nimeros de autorizacién de comercializacion;

h) la fecha de la primera autorizacién de comercializacion;

i) la fecha de la Gltima revision del resumen de las caracteristicas del medicamento;

j) en su caso, en relacion con los medicamentos veterinarios contemplados en los articulos 23 o 25, la indicacion:

1) «autorizacién de comercializacién concedida para un mercado limitado y evaluacion basada por consiguiente en requisitos de documen-
tacién adaptados», o

ii) «autorizacién de comercializacion concedida en circunstancias excepcionales y evaluacién basada por consiguiente en requisitos de docu-
mentacién adaptados»;

k) la informacidn sobre los sistemas de recogida contemplados en el articulo 117 aplicables al medicamento veterinario de que se trate;

D) la clasificacién del medicamento veterinario a que se refiere el articulo 34 para cada Estado miembro en el que estd autorizado.

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

Articulo 36 Decisiones de concesion de autorizaciones de comercializacion

1. Las decisiones de concesion de autorizaciones de comercializacion contempladas en el articulo 5, apartado 1, se adoptaran sobre la base
de los documentos elaborados con arreglo al articulo 33, apartado 1, y establecerdn cualesquiera condiciones a las que se supedita la intro-
duccién en el mercado del medicamento veterinario y el resumen de las caracteristicas del medicamento (en lo sucesivo, «términos de la auto-
rizacion de comercializacion»).

2. Si la solicitud se refiere a un medicamento veterinario antimicrobiano, la autoridad competente o la Comisién, segtin corresponda, podra
exigir al titular de la autorizacion de comercializacion que realice estudios posautorizacion a fin de garantizar que la relacion beneficio-ries-
go sigue siendo positiva habida cuenta del desarrollo potencial de resistencia a los antimicrobianos.

Articulo 37 Decisiones de denegacion de autorizaciones de comercializacion 1. Las decisiones de denegacion de autorizaciones de
comercializacién a que se refiere el articulo 5, apartado 1, se adoptaran sobre la base de los documentos elaborados de conformidad con el
articulo 33, apartado 1, y estardn debidamente justificadas e incluiran los motivos de la denegacion.

2. Una autorizacién de comercializacién serd denegada si se cumple cualquiera de las condiciones siguientes:

a) la solicitud no es conforme con el presente capitulo;

b) la relacion beneficio-riesgo del medicamento veterinario es negativa;

¢) el solicitante no ha aportado suficiente informacion sobre la calidad, la seguridad o la eficacia del medicamento veterinario;

d) el medicamento veterinario es un medicamento veterinario antimicrobiano presentado para su uso como promotor del rendimiento, para
fomentar el crecimiento o aumentar el rendimiento de los animales tratados;

e) el tiempo de espera propuesto no es suficientemente largo para garantizar la inocuidad de los alimentos o no se justifica suficientemen-
te;

f) el riesgo para la salud publica en caso de desarrollo de resistencias a los antimicrobianos o a los antiparasitarios supera los beneficios del
medicamento veterinario para la sanidad animal;

g) el solicitante no ha aportado pruebas suficientes de la eficacia en las especies de destino;

h) la composicién cualitativa o cuantitativa del medicamento veterinario no responde a lo declarado en la solicitud;

i) no han abordado suficientemente los riesgos para la salud publica, la sanidad animal o el medio ambiente; o

j) el principio activo en el medicamento veterinario cumple los criterios para ser considerado persistente, bioacumulable y t6xico, o muy
persistente y muy bioacumulable, y el medicamento veterinario estd destinado a utilizarse en animales productores de alimentos, a menos que
se demuestre que el principio activo es esencial para prevenir o controlar un grave peligro para la sanidad animal.

3. Se denegara la autorizaciéon de comercializacién de un medicamento veterinario antimicrobiano si este estd reservado para el tratamien-
to de determinadas infecciones en las personas, con arreglo a lo dispuesto en el apartado 5.

4. La Comisién adoptard actos delegados con arreglo al articulo 147 a fin de completar el presente Reglamento mediante el establecimien-
to de criterios para la designacion de los antimicrobianos que estén reservados para el tratamiento de determinadas infecciones en las perso-
nas, con el fin de preservar la eficacia de dichos antimicrobianos.

5. La Comisién, mediante actos de ejecucion, designard los antimicrobianos o grupos de antimicrobianos reservados para el tratamiento de
determinadas infecciones en las personas. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 145, apartado 2.
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6. La Comision, al adoptar los actos contemplados en los apartados 4 y 5, tendrd en cuenta los dictimenes cientificos de la Agencia, la EFSA
y otras agencias pertinentes de la Unién.

Seccion 8 Proteccion de la documentacion técnica

Articulo 38 Proteccion de la documentacion técnica 1. Sin perjuicio de los requisitos y obligaciones establecidos en la Directiva
2010/63/UE, la documentacion técnica sobre calidad, seguridad y eficacia presentada inicialmente con vistas a obtener una autorizacién de
comercializacién o una modificacién de autorizacién de comercializacion no serd utilizada como referencia por otros solicitantes de autori-
zacién o modificacién para un medicamento veterinario a menos que:

a) haya transcurrido el periodo de proteccién de la documentacién técnica establecido en los articulos 39 y 40 del presente Reglamento, o
vaya a transcurrir en menos de dos afios;

b) los solicitantes hayan obtenido el consentimiento por escrito en forma de carta de acceso a dicha documentacion.

2. La proteccion de la documentacidn técnica tal como se establece en el apartado 1 (en lo sucesivo, «proteccién de la documentacion téc-
nica»), se aplicard también a los Estados miembros en los que el medicamento veterinario no esté autorizado o haya dejado de estarlo.

3. La autorizacion de comercializacién o modificacion de términos que difiera de la autorizacion de comercializacion concedida previamente
al mismo titular de la autorizacién de comercializacién tinicamente en lo que atafie a especies de destino, concentracion, formas farmacéuti-
cas, vias de administracién o presentaciones se considerard la misma autorizacion de comercializacion concedida previamente al mismo titu-
lar de la autorizacion de comercializacion a efectos de la aplicacion de las normas de proteccion de la documentacion técnica.

Articulo 39 Periodos de proteccion de la documentacion técnica 1. El periodo de proteccion de la documentacion técnica serd de:

a) diez afios, en el caso de los medicamentos veterinarios para bovinos, ovinos destinados a la produccién de carne, porcinos, pollos, perros
y gatos;

b) catorce afios, en el caso de los medicamentos veterinarios antimicrobianos para bovinos, ovinos destinados a la produccién de carne, por-
cinos, pollos, perros y gatos que contengan un principio activo antimicrobiano que no fuera un principio activo de un medicamento veterina-
rio autorizado dentro de la Unidn en la fecha de presentacion de la solicitud;

¢) dieciocho afios, en el caso de los medicamentos veterinarios para las abejas;

d) catorce afios, en el caso de los medicamentos veterinarios para especies animales distintas de las contempladas en las letras a) y c).

2. La proteccion de la documentacion técnica se aplicard a partir del dia en que se haya concedido la autorizacién de comercializacién del
medicamento veterinario con arreglo al articulo 5, apartado 1.

Articulo 40 Prolongacién y periodos adicionales de proteccion de la documentacién técnica 1. Cuando se conceda la primera autoriza-
cién de comercializacion para mds de una especie animal mencionada en el articulo 39, apartado 1, letras a) o b), o se autorice, de conformi-
dad con el articulo 67, una modificacién que amplie la autorizacién de comercializacién a otra especie mencionada en el articulo 39, aparta-
do 1, letras a) o b), el periodo de proteccion establecido en el articulo 39 se prolongard un afio para cada especie de destino adicional, a con-
dicién de que, en caso de modificacidn, la solicitud haya sido presentada como minimo tres afios antes de la expiracion del periodo de pro-
teccion establecido en el articulo 39, apartado 1, letras a) o b).

2. Cuando se conceda la primera autorizacién de comercializacién para mds de una especie animal mencionada en el articulo 39, apartado
1, letra d), o se autorice, de conformidad con el articulo 67, una modificacién que amplie la autorizacion de comercializacién a otra especie
animal no mencionada en el articulo 39, apartado 1, letra a), el periodo de proteccién establecido en el articulo 39 se prolongara cuatro afios,
a condicién de que, en caso de modificacion, la solicitud haya sido presentada como minimo tres afios antes de la expiracion del periodo de
proteccién establecido en el articulo 39, apartado 1, letra d).

3. El periodo de proteccién de la documentacién técnica previsto en el articulo 39 de la primera autorizacién de comercializacién, prolon-
gado por nuevos periodos de proteccién a raiz de modificaciones o nuevas autorizaciones pertenecientes a la misma autorizaciéon de comer-
cializacién no excederd de dieciocho afios.

4. Cuando el solicitante de una autorizaciéon de comercializacién de un medicamento veterinario o de una modificacion de los términos de
una autorizacién de comercializacion presente una solicitud, con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°® 470/2009, relativa a la fija-
cion de un limite maximo de residuos, junto con pruebas de seguridad y de residuos y estudios preclinicos y ensayos clinicos, durante el pro-
cedimiento de solicitud, otros solicitantes no se referirdn a los resultados de tales pruebas, estudios y ensayos para fines comerciales durante
un periodo de cinco afios a partir de la concesion de la autorizacién de comercializacion para la que se efectuaron. La prohibicién de utilizar
dichos resultados no se aplicard, en la medida en que los demds solicitantes hayan obtenido una carta de acceso a tales pruebas, estudios y
ensayos.

5. Cuando una modificacién de los términos de la autorizacién de comercializacion aprobada de conformidad con el articulo 67 implique
un cambio en la forma farmacéutica, la via de administracién o la dosificacién, que, segtin la evaluacion de la Agencia o las autoridades com-
petentes mencionadas en el articulo 66, ha demostrado:

a) una reduccidn de la resistencia a los antimicrobianos o antiparasitarios; o

b) una mejora de la relacion beneficio-riesgo del medicamento veterinario,

los resultados de los estudios preclinicos o ensayos clinicos en cuestién gozaran de cuatro afios de proteccion.

La prohibicién de utilizar dichos resultados no se aplicard, en la medida en que los demds solicitantes hayan obtenido una carta de acceso
a dichos estudios y ensayos.

Articulo 41 Derechos relativos a las patentes La realizacion de las pruebas, estudios y ensayos necesarios para solicitar una autorizacion
de comercializacion con arreglo al articulo 18 no se considerardn contrarios a los derechos relativos a las patentes ni a los certificados com-
plementarios de proteccion para medicamentos veterinarios y medicamentos de uso humano.

CAPITULO III PROCEDIMIENTOS APLICABLES A LAS AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION

Seccion 1 Autorizaciones de comercializacion validas en toda la Union («autorizaciones de comercializacion centralizadas»)

Articulo 42 Ambito de aplicacion del procedimiento centralizado de autorizacion de comercializacion 1. Las autorizaciones de comer-
cializacion centralizadas serdn vélidas en toda la Unién.

2. Se aplicara el procedimiento centralizado de autorizacién de comercializacién respecto a los siguientes medicamentos veterinarios:

a) los medicamentos veterinarios desarrollados mediante uno de los siguientes procesos biotecnolégicos:

i) técnica del ADN recombinante,
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ii) expresion controlada de codificacion de genes para las proteinas biol6gicamente activas en procariotas y eucariotas, incluidas las células
de mamifero transformadas,

iii) métodos del hibridoma y del anticuerpo monoclonal;

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

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

d) los medicamentos veterinarios biolégicos que contengan o consistan en células o tejidos alogénicos obtenidos mediante ingenieria;

e) los medicamentos veterinarios para nuevas terapias.

3. Las letras d) y e) del apartado 2 no se aplicardn a los medicamentos veterinarios que consistan exclusivamente en componentes sangui-
neos.

4. En el caso de medicamentos veterinarios distintos de los contemplados en el apartado 2, podrd concederse una autorizacién de comer-
cializacion centralizada en caso de que no se haya concedido otra autorizacion de comercializacién para el mismo medicamento veterinario
en la Unioén.

Articulo 43 Solicitud de autorizacién de comercializacién centralizada 1. Las solicitudes de autorizaciones de comercializacién centra-
lizadas se presentardn a la Agencia. Irdn acompafiadas del pago a la Agencia de la tasa de examen de la solicitud.

2. La solicitud de autorizacién de comercializacién centralizada de un medicamento veterinario indicard una denominacion unica para el
medicamento veterinario que vaya a utilizarse en toda la Unién.

Articulo 44 Procedimiento centralizado de autorizacién de comercializacién 1. La Agencia evaluard la solicitud contemplada en el arti-
culo 43. La Agencia preparard, como resultado de la evaluacion, un dictamen que contenga la informacién contemplada en el articulo 33.

2. La Agencia emitird el dictamen a que se refiere el apartado 1 dentro de los doscientos diez dias siguientes a la recepcion de una solicitud
valida. Excepcionalmente, cuando se exijan conocimientos especializados, este plazo podra prorrogarse en un maximo de noventa dias.

3. Cuando se presente una solicitud de autorizacién de comercializacién relativa a medicamentos veterinarios de especial interés, particu-
larmente desde el punto de vista de la sanidad animal y la innovacién terapéutica, el solicitante podrd pedir un procedimiento acelerado de
evaluacion. Dicha solicitud estard debidamente motivada. Si la Agencia acepta la solicitud, el plazo de doscientos diez dias se reducird a cien-
to cincuenta dias.

4. La Agencia transmitird el dictamen al solicitante. En un plazo de quince dias a partir de la recepcion del dictamen, el solicitante podra
avisar por escrito a la Agencia de su intencién de pedir un reexamen del mismo. En tal caso se aplicard el articulo 45.

5. Cuando el solicitante no haya avisado por escrito de conformidad con el apartado 4, la Agencia, sin dilacién indebida, transmitird su dic-
tamen a la Comisién.

6. La Comisién podra pedir aclaraciones a la Agencia en relacion con el contenido del dictamen, en cuyo caso la Agencia responderd a esta
peticién en un plazo de noventa dias.

7. El solicitante presentard a la Agencia las traducciones necesarias del resumen de las caracteristicas del medicamento, del prospecto y del
etiquetado de conformidad con el articulo 7, en el plazo sefialado por la Agencia, pero a mds tardar en la fecha en que el proyecto de decisién
se transmita a las autoridades competentes de conformidad con el apartado 8 del presente articulo.

8. En un plazo de quince dias a partir de la recepcion del dictamen de la Agencia, la Comisién preparard un proyecto de decision respecto
de la solicitud. Cuando un proyecto de decisién prevea la concesién de una autorizacién de comercializacidn, incluird el dictamen de la
Agencia preparado de conformidad con el apartado 1. En caso de que el proyecto de decision difiera del dictamen de la Agencia, la Comisién
adjuntard una motivacion detallada de las diferencias. La Comision transmitird el proyecto de decisién a las autoridades competentes de los
Estados miembros y al solicitante.

9. La Comisidn, mediante actos de ejecucion, adoptard una decisioén por la que se conceda o deniegue una autorizacién de comercializacion
centralizada, de conformidad con la presente seccién y sobre la base del dictamen de la Agencia. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de
conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

10. La Agencia publicara su dictamen, una vez eliminada cualquier informacién comercial confidencial.

Articulo 45 Reexamen del dictamen de la Agencia 1. En caso de que el solicitante solicite un reexamen del dictamen de la Agencia con
arreglo al articulo 44, apartado 4, dicho solicitante transmitird a la Agencia los motivos detallados de esta solicitud en un plazo de sesenta dias
a partir de la recepcion del dictamen.

2. En un plazo de noventa dias a partir de la recepcion de los motivos detallados de la solicitud, la Agencia reexaminard su dictamen. Las
conclusiones alcanzadas y la motivacion de dichas conclusiones se adjuntardn a su dictamen y formardn parte integrante de este.

3. En un plazo de quince dias a partir del reexamen de su dictamen, la Agencia transmitird su dictamen a la Comisidn y al solicitante.

4. Tras el procedimiento establecido en el apartado 3 del presente articulo, se aplicard el articulo 44, apartados 6 a 10.

Seccion 2 Autorizaciones de comercializacion validas en un tnico Estado miembro («autorizaciones nacionales de comercializa-
cion»)

Articulo 46 Ambito de aplicacién de la autorizacién nacional de comercializacién

1. Las solicitudes de autorizacién nacional de comercializacién se presentaran a la autoridad competente del Estado miembro para el que se
solicita la autorizacion. La autoridad competente concederd la autorizacién nacional de comercializacién con arreglo a la presente seccion y
a las disposiciones nacionales aplicables. Una autorizacién nacional de comercializacién solo serd vdlida en el Estado miembro de la autori-
dad competente que la haya concedido.

2. No se concederdn autorizaciones nacionales de comercializacion para medicamentos veterinarios que entren en el dmbito de aplicacién
del articulo 42, apartado 2, o para los que se haya concedido una autorizacién nacional de comercializacion, o para los que esté pendiente una
solicitud de autorizacién nacional de comercializacion en otro Estado miembro en el momento de la solicitud.

Articulo 47 Procedimiento de autorizacion nacional de comercializacion 1. El procedimiento para la concesion o la denegacion de una
autorizacion nacional de comercializacién de un medicamento veterinario se completard dentro de un maximo de doscientos diez dias a par-
tir de la presentacion de la solicitud vélida.

2. La autoridad competente preparard un informe de evaluacién que contenga la informacién contemplada en el articulo 33.

3. La autoridad competente publicard el informe de evaluacion, una vez eliminada cualquier informacién comercial confidencial.
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Seccion 3 Autorizaciones de comercializacion validas en varios Estados miembros («autorizaciones de comercializacion descentra-
lizadas»)

Articulo 48 Ambito de aplicacion de la autorizacion de comercializacion descentralizada 1. Las autorizaciones de comercializacion des-
centralizadas serdn concedidas por las autoridades competentes de los Estados miembros en los que el solicitante trata de obtener una autori-
zacién de comercializacién (en lo sucesivo, «Estados miembros interesados»), con arreglo a la presente seccién. Dichas autorizaciones de
comercializacién descentralizadas serdn vélidas en esos Estados miembros.

2. No se concederdn autorizaciones de comercializacion descentralizadas para medicamentos veterinarios para los que se haya concedido
una autorizacion nacional de comercializacion, o para los que esté pendiente una autorizacién de comercializacién en el momento de la soli-
citud de autorizacién de comercializacion descentralizada, o que entren en el ambito de aplicacién del articulo 42, apartado 2.

Articulo 49 Procedimiento descentralizado de autorizacién de comercializacion 1. Toda solicitud de autorizacién de comercializacién
descentralizadas se presentard a la autoridad competente del Estado miembro elegido por el solicitante para preparar un informe de evalua-
cioén y actuar de conformidad con la presente seccién (en lo sucesivo, «Estado miembro de referencia») y a las autoridades competentes de
los demds Estados miembros interesados.

2. La solicitud incluird una lista de los Estados miembros interesados.

3. Si el solicitante indica que uno o varios de los Estados miembros interesados ya no deberdn ser considerados como tales, las autoridades
competentes de dichos Estados miembros facilitardn a la autoridad competente del Estado miembro de referencia y a las autoridades compe-
tentes de los demds Estados miembros interesados cualquier informacién que consideren pertinente con respecto a la retirada de la solicitud.

4. En un plazo de ciento veinte dfas a partir de la recepcion de una solicitud valida, la autoridad competente del Estado miembro de refe-
rencia elaborard un informe de evaluacion que contenga la informacién contemplada en el articulo 33, y lo remitirdn a las autoridades com-
petentes de los Estados miembros interesados y al solicitante.

5. En un plazo de noventa dias a partir de la recepcién del informe de evaluacion a que se refiere el apartado 4, las autoridades competen-
tes de los Estados miembros interesados examinaran el informe e informardn a la autoridad competente del Estado miembro de referencia de
si tienen objeciones a este alegando que el medicamento veterinario presentaria un riesgo potencial grave para la salud humana o la sanidad
animal o para el medio ambiente. La autoridad competente del Estado miembro de referencia transmitird el informe de evaluacion resultante
de dicho examen a las autoridades competentes de los Estados miembros interesados y al solicitante.

6. A peticion de la autoridad competente del Estado miembro de referencia o de la autoridad competente de cualquier Estado miembro inte-
resado, se convocara al Grupo de Coordinacién para examinar el informe de evaluacién en el plazo contemplado en el apartado 5.

7. En caso de que el informe de evaluacion sea favorable y de que ninguna autoridad competente haya comunicado a la autoridad compe-
tente del Estado miembro de referencia una objecidn al respecto, segtn lo establecido en el apartado 5, la autoridad competente del Estado
miembro de referencia hard constar que hay un acuerdo, concluird el procedimiento e informard al respecto, sin dilacién indebida, al solici-
tante y a las autoridades competentes de todos los Estados miembros. Las autoridades competentes de los Estados miembros interesados con-
cederdn una autorizacién de comercializacion de conformidad con el informe de evaluacién en un plazo de treinta dias a partir de la recep-
cion de la informacion relativa al acuerdo por parte de la autoridad competente del Estado miembro de referencia y de las traducciones com-
pletas del resumen de las caracteristicas del medicamento, del etiquetado y del prospecto por parte del solicitante.

8. En caso de que el informe de evaluacion sea desfavorable y de que ninguna de las autoridades competentes de los Estados miembros interesados
haya comunicado a la autoridad competente del Estado miembro de referencia una objecion al respecto, segtin lo establecido en el apartado 5, la auto-
ridad competente del Estado miembro de referencia hard constar que existe una negativa a conceder la autorizacion de comercializacion, concluird el
procedimiento e informard al respecto, sin dilacién indebida, al solicitante y a las autoridades competentes de todos los Estados miembros.

9. En caso de que una autoridad competente de un Estado miembro interesado informe a la autoridad competente del Estado miembro de
referencia acerca de una objecion al informe de evaluaciéon de conformidad con el apartado 5 del presente articulo, se aplicard el procedi-
miento a que se refiere el articulo 54.

10. Si, en cualquier fase de un procedimiento descentralizado de autorizacién de comercializacidn, la autoridad competente de un Estado
miembro interesado invoca las razones contempladas en el articulo 110, apartado 1, para prohibir el medicamento veterinario, dicho Estado
miembro ya no serd considerado un Estado miembro interesado.

11. La autoridad competente del Estado miembro de referencia publicard el informe de evaluacion, una vez eliminada cualquier informa-
cién comercial confidencial.

Articulo 50 Solicitud de reexamen del informe de evaluacién presentada por el solicitante 1. En un plazo de quince dias a partir de la
recepcion del informe de evaluacién contemplado en el articulo 49, apartado 5, el solicitante podra avisar por escrito a la autoridad compe-
tente del Estado miembro de referencia de su solicitud de reexamen del informe de evaluacién. En tal caso, el solicitante transmitira a la auto-
ridad competente del Estado miembro de referencia los motivos detallados de dicha solicitud en un plazo de sesenta dias a partir de la recep-
cién del citado informe de evaluacién. La autoridad competente del Estado miembro de referencia transmitird sin demora esa solicitud y los
motivos detallados al Grupo de Coordinacién.

2. En un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de los motivos detallados de la solicitud de reexamen del informe de evaluacién, el
Grupo de Coordinacién reexaminard el informe de evaluacién. Las conclusiones alcanzadas por el Grupo de Coordinacién y la motivacion
de dichas conclusiones se adjuntard al informe de evaluacién y formardn parte integrante de este.

3. En un plazo de quince dias a partir del reexamen del informe de evaluacidn, la autoridad competente del Estado miembro de referencia
transmitird al solicitante el informe de evaluacién.

4. Tras el procedimiento establecido en el apartado 3 del presente articulo, se aplicara el articulo 49, apartados 7, 8, 10 y 11.

Seccion 4 Reconocimiento mutuo de las autorizaciones nacionales de comercializacion

Articulo 51 Alcance del reconocimiento mutuo de las autorizaciones nacionales de comercializacion Una autorizacion nacional de
comercializacion de un medicamento veterinario, concedida de conformidad con el articulo 47, serd reconocida en los demas Estados miem-
bros con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 52.

Articulo 52 Procedimiento de reconocimiento mutuo de las autorizaciones nacionales de comercializacion 1. Toda solicitud de reco-
nocimiento mutuo de una autorizacién nacional de comercializacién se presentard a la autoridad competente del Estado miembro que haya
concedido la autorizacion nacional de comercializacion de conformidad con el articulo 47 (en lo sucesivo, «Estado miembro de referencia»)
y a las autoridades competentes de los Estado miembros donde el solicitante busca obtener una autorizacién de comercializacién (en lo suce-
sivo, «Estados miembros interesados»).
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2. En la solicitud de reconocimiento mutuo se enumeraran los Estados miembros interesados.

3. Deberad transcurrir un minimo de seis meses entre la decision por la que se concedio la autorizacién nacional de comercializacion y la pre-
sentacion de la solicitud de reconocimiento mutuo de dicha autorizacion nacional de comercializacion.

4. Si el solicitante indica que uno o varios de los Estados miembros interesados ya no deberan ser considerados como tales, las autoridades
competentes de dichos Estados miembros facilitardn a la autoridad competente del Estado miembro de referencia y a las autoridades compe-
tentes de los demds Estados miembros interesados cualquier informacién que consideren pertinente con respecto a la retirada de la solicitud.

5. En un plazo de noventa dias a partir de la recepcion de una solicitud de reconocimiento mutuo vélida, la autoridad competente del Estado
miembro de referencia elaborard un informe de evaluacion actualizado que contenga la informacién contemplada en el articulo 33 sobre el
medicamento veterinario y lo remitird a las autoridades competentes de los Estados miembros interesados y al solicitante.

6. En un plazo de noventa dias a partir de la recepcion del informe de evaluacién actualizado a que se refiere el apartado 5, las autoridades
competentes de los Estados miembros interesados lo examinardn e informardn a la autoridad competente del Estado miembro de referencia
de si tienen objeciones a este alegando que el medicamento veterinario presentaria un riesgo potencial grave para la salud humana o la sani-
dad animal o para el medio ambiente. La autoridad competente del Estado miembro de referencia transmitird el informe de evaluacién resul-
tante de dicho examen a las autoridades competentes de los Estados miembros interesados y al solicitante.

7. A peticion de la autoridad competente del Estado miembro de referencia o de la autoridad competente de cualquiera de los Estados miem-
bros interesados, se convocard al Grupo de Coordinacién para examinar el informe de evaluacién actualizado en el plazo contemplado en el
apartado 6.

8. En caso de que ninguna autoridad competente de un Estado miembro interesado haya comunicado a la autoridad competente del Estado
miembro de referencia una objecién al informe de evaluacién actualizado, segtin lo contemplado en el apartado 6, la autoridad competente
del Estado miembro de referencia hard constar que hay un acuerdo, concluird el procedimiento e informard al respecto, sin dilacién indebida,
al solicitante y a las autoridades competentes de todos los Estados miembros. Las autoridades competentes de los Estados miembros intere-
sados otorgardn una autorizacién de comercializacién de conformidad con el informe de evaluacion actualizado en un plazo de treinta dias a
partir de la recepcion de la informacidn relativa al acuerdo por parte de la autoridad competente del Estado miembro de referencia asi como
de las traducciones completas del resumen de las caracteristicas del medicamento, del etiquetado y del prospecto por parte del solicitante.

9. En caso de que una autoridad competente de un Estado miembro interesado informe a la autoridad competente del Estado miembro de
referencia acerca de una objecién al informe de evaluacion actualizado de conformidad con el apartado 6 del presente articulo, se aplicard el
procedimiento a que se refiere el articulo 54.

10. Si, en cualquier fase del procedimiento de reconocimiento mutuo, la autoridad competente de un Estado miembro interesado invoca las
razones contempladas en el articulo 110, apartado 1, para prohibir el medicamento veterinario, dicho Estado miembro ya no serd considera-
do como Estado miembro interesado.

11. La autoridad competente del Estado miembro de referencia publicardn el informe de evaluacion, una vez eliminada cualquier informa-
cién comercial confidencial.

Seccion 5 Reconocimiento posterior en el procedimiento de reconocimiento mutuo y el procedimiento descentralizado de autoriza-
cién de comercializacion

Articulo 53 Reconocimiento posterior de autorizaciones de comercializacion por parte de otros Estados miembros interesados 1. Tras
completar un procedimiento descentralizado establecido en el articulo 49 o un procedimiento de reconocimiento mutuo establecido en el arti-
culo 52 por el que se concede una autorizacién de comercializacion, el titular de la autorizacién de comercializacién podrd presentar una soli-
citud de autorizacién de comercializacion del medicamento veterinario a las autoridades competentes de otros Estados miembros interesados
y a la autoridad competente del Estado miembro de referencia a que se refiere el articulo 49 o 52, segtin corresponda, de conformidad con el
procedimiento establecido en el presente articulo. Ademads de los datos a que se refiere el articulo 8, la solicitud incluird los siguientes ele-
mentos:

a) una lista de todas las decisiones de concesion, suspension o revocacion de autorizaciones de comercializacion que se refieren al medica-
mento veterinario;

b) informacién sobre las modificaciones introducidas desde la concesion de la autorizacion de comercializacién por el procedimiento des-
centralizado establecido en el articulo 49, apartado 7, o por el procedimiento de reconocimiento mutuo establecido en el articulo 52, aparta-
do 8;

¢) un informe resumido sobre los datos de farmacovigilancia.

2. La autoridad competente del Estado miembro de referencia a que se refiere el articulo 49 o 52, segtin corresponda, transmitird en un plazo
de sesenta dias a las autoridades competentes de los otros Estados miembros interesados la decision por la que se concede la autorizacién de
comercializacién y cualesquiera modificaciones de esta, dentro de ese plazo, elaborard y transmitird un informe de evaluacién actualizado
relativo a dicha autorizacién de comercializacién y dichas modificaciones, segin corresponda, e informard de ello al solicitante.

3. La autoridad competente de cada otro Estado miembro interesado concederd una autorizacién de comercializacién de conformidad con
el informe de evaluacién actualizado a que se refiere el apartado 2 en un plazo de sesenta dias a partir de la recepcién de los datos y de la
informacion a que se refiere el apartado 1 y las traducciones completas del resumen de las caracteristicas del medicamento, del etiquetado y
del prospecto.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 3 del presente articulo, si la autoridad competente de otro Estado miembro interesado tiene moti-
vos para denegar la autorizaciéon de comercializacién alegando que el medicamento veterinario presentaria un riesgo potencial grave para la
salud humana o la sanidad animal o para el medio ambiente, deberd, a mds tardar en un plazo de sesenta dias a partir de la recepcién de los
datos y de la informacion a que se refiere el apartado 1 asi como el informe de evaluacién actualizado a que se refiere el apartado 2 del pre-
sente articulo, formular sus objeciones y presentar una motivacion detallada a la autoridad competente del Estado miembro de referencia a
que se refiere el articulo 49 o 52, segin corresponda, y a las autoridades competentes de los Estados miembros interesados, contempladas en
dichos articulos, y al solicitante.

5. En el caso de las objeciones formuladas por la autoridad competente de otro Estado miembro interesado de conformidad con el apartado
4, la autoridad competente del Estado miembro de referencia emprenderd las medidas adecuadas a fin de lograr un acuerdo por lo que res-
pecta a las objeciones formuladas. Las autoridades competentes del Estado miembro de referencia y del otro Estado miembro interesado se
esforzardn en lo posible para llegar a un acuerdo sobre las medidas que deben adoptarse.

6. La autoridad competente del Estado miembro de referencia ofrecerd al solicitante la posibilidad de expresar, oralmente o por escrito, su
punto de vista en lo que respecta a las objeciones formuladas por la autoridad competente de otro Estado miembro interesado.

7. En caso de que, a raiz de las medidas adoptadas por la autoridad competente del Estado miembro de referencia, se llegue a un acuerdo
por parte de las autoridades competentes del Estado miembro de referencia y de los Estados miembros que ya hayan concedido una autori-
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zacion de comercializacion y de las autoridades competentes de los otros Estados miembros interesados, las autoridades competentes de los
otros Estados miembros interesados concederdn una autorizacién de comercializacién con arreglo al apartado 3.

8. En caso de que la autoridad competente del Estado miembro de referencia no haya sido capaz de llegar a un acuerdo con las autoridades
competentes de los Estados miembros interesados y de otros Estados miembros interesados, a mds tardar en un plazo de sesenta dias a partir
de la fecha en la que se formularon las objeciones a que se refiere el apartado 4 del presente articulo, dicha autoridad competente remitird la
solicitud junto con el informe de evaluacion actualizado a que se refiere el apartado 2 del presente articulo, y las objeciones de las autorida-
des competentes de los otros Estados miembros interesados al Grupo de Coordinacién, de conformidad con el procedimiento de revision esta-
blecido en el articulo 54.

Seccién 6 Procedimiento de revision

Articulo 54 Procedimiento de revision 1. Si la autoridad competente de un Estado miembro interesado formula, de conformidad con el
articulo 49, apartado 5, el articulo 52, apartado 6, el articulo 53, apartado 8, o el articulo 66, apartado 8, una objecién como se contempla en
dichos articulos al informe de evaluacién o al informe de evaluacién actualizado, respectivamente, proporcionard sin demora una motivacién
detallada de tales objeciones a la autoridad competente del Estado miembro de referencia, a las autoridades competentes de los Estados miem-
bros interesados y al solicitante o al titular de la autorizacién de comercializacién. La autoridad competente del Estado miembro de referen-
cia remitird inmediatamente los elementos de desacuerdo al Grupo de Coordinacién.

2. La autoridad competente del Estado miembro de referencia adoptard, dentro del plazo de noventa dias a partir de la recepcién de la obje-
cion, las medidas oportunas con el fin de lograr un acuerdo con respecto a la objecién formulada.

3. La autoridad competente del Estado miembro de referencia ofrecerd al solicitante o al titular de la autorizacién de comercializacién la
posibilidad de expresar oralmente o por escrito su punto de vista con respecto a la objecion formulada.

4. Cuando se alcance un acuerdo entre las autoridades competentes contempladas en el articulo 49, apartado 1, el articulo 52, apartado 1, el
articulo 53, apartado 1, y el articulo 66, apartado 1, la autoridad competente del Estado miembro de referencia concluird el procedimiento e
informara de ello al solicitante o al titular de la autorizacién de comercializacion. Las autoridades competentes de los Estados miembros inte-
resados concederdan o modificaran una autorizacién de comercializacion.

5. Cuando las autoridades competentes contempladas en el articulo 49, apartado 1, el articulo 52, apartado 1, el articulo 53, apartado 1, y el
articulo 66, apartado 1, alcancen un acuerdo por consenso para denegar la autorizacién de comercializacién o para rechazar la modificacion,
la autoridad competente del Estado miembro de referencia dard por concluido el procedimiento e informard de ello al solicitante o al titular
de la autorizacion de comercializacion justificando debidamente la denegacion o el rechazo. Posteriormente, las autoridades competentes de
los Estados miembros interesados denegardn la autorizacion de comercializacion o rechazardn la modificacion.

6. Si no es posible alcanzar un acuerdo por consenso entre las autoridades competentes a que se refieren el articulo 49, apartado 1, el arti-
culo 52, apartado 1, el articulo 53, apartado 1, y el articulo 66, apartado 1, el Grupo de Coordinacién facilitard a la Comisién el informe de
evaluacion a que se refiere el articulo 49, apartado 5, el articulo 52, apartado 6, el articulo 53, apartado 2, y el articulo 66, apartado 3, res-
pectivamente, junto con la informacion sobre los elementos de desacuerdo, a mds tardar, en un plazo de noventa dias a partir de la fecha en
que se formuld la objecion a que se refiere el apartado 1 del presente articulo.

7. En un plazo de treinta dfas a partir de la recepcién del informe y la informacion a que se refiere el apartado 6, la Comision preparard un
proyecto de decision respecto de la solicitud. La Comision transmitird el proyecto de decision a las autoridades competentes y al solicitante
o al titular de la autorizacién de comercializacion.

8. La Comisién podra pedir aclaraciones a las autoridades competentes o a la Agencia. El plazo establecido en el apartado 7 se suspendera
hasta que se hayan facilitado las aclaraciones.

9. A efectos del procedimiento de reparto de trabajo con respecto a las modificaciones que exijan una evaluacién de conformidad con el arti-
culo 66, las referencias en el presente articulo a una autoridad competente del Estado miembro de referencia se entenderan hechas a una auto-
ridad competente acordada de conformidad con el articulo 65, apartado 3, y las referencias hechas a los Estados miembros interesados se
entenderdn hechas a los Estados miembros de que se trate.

10. La Comisién, mediante actos de ejecucion, adoptard una decisién por la que se conceda, modifique, deniegue o revoque una autoriza-
cion de comercializacion o se rechace una modificacion. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de exa-
men a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

CAPITULO IV MEDIDAS POSTERIORES A LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Seccion 1 Base de datos de la Unién sobre medicamentos

Articulo 55 Base de datos sobre medicamentos veterinarios 1. La Agencia establecerd y, en colaboracién con los Estados miembros, ges-
tionara una base de datos de la Unién sobre medicamentos veterinarios (en lo sucesivo, «base de datos sobre medicamentos»).

2. La base de datos sobre medicamentos contendrd, como minimo, la siguiente informacion:

a) en el caso de los medicamentos veterinarios autorizados en la Unién por la Comisién y por las autoridades competentes:

1) la denominacién del medicamento veterinario,

ii) el principio activo o principios activos y la concentracién del medicamento veterinario,

iii) el resumen de las caracteristicas del medicamento,

iv) el prospecto,

v) el informe de evaluacion,

vi) la lista de lugares donde se fabrica el medicamento veterinario, y

vii) las fechas de introduccién en el mercado, en un Estado miembro, del medicamento veterinario;

b) en el caso de los medicamentos veterinarios homeopdticos registrados con arreglo al capitulo V en la Unidn por las autoridades compe-
tentes:

i) la denominacién del medicamento veterinario homeopético registrado,

ii) el prospecto, y

iii) las listas de lugares donde se fabrica el medicamento veterinario homeopdtico registrado;

¢) los medicamentos veterinarios cuyo uso estd permitido en un Estado miembro con arreglo al articulo 5, apartado 6;

d) el volumen anual de ventas, e informacién sobre la disponibilidad de cada medicamento veterinario.

3. La Comisién, mediante actos de ejecucion, adoptara las medidas necesarias y disposiciones practicas relativas a:

a) las especificaciones técnicas de la base de datos sobre medicamentos, incluido el mecanismo de intercambio electrénico de datos para los
intercambios con los sistemas nacionales existentes y el formato para la presentacion electrénica;
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b) las disposiciones précticas para el funcionamiento de la base de datos sobre medicamentos, en especial para garantizar la proteccion de
informacién comercial confidencial asi como la seguridad de los intercambios de informacion;

c) las especificaciones detalladas de la informacién que debe incluirse, actualizarse e intercambiarse en la base de datos sobre medicamen-
tos y por quién;

d) los mecanismos de emergencia que deban aplicarse en caso de indisponibilidad de cualquiera de las funcionalidades de la base de datos
sobre medicamentos;

e) cuando sea oportuno, los datos que deban incluirse en la base de datos sobre medicamentos ademds de la informacién a que se refiere el
apartado 2 del presente articulo.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

Articulo 56 Acceso a la base de datos sobre medicamentos 1. Las autoridades competentes, la Agencia y la Comisién tendrédn pleno acce-
so a la informacioén de la base de datos sobre medicamentos.

2. Los titulares de autorizaciones de comercializacion tendrdn pleno acceso a la informacién de la base de datos sobre medicamentos en lo
que respecta a sus autorizaciones de comercializacion.

3. El publico en general tendra acceso a la informacién de la base de datos sobre medicamentos, sin la posibilidad de modificar la informa-
cién que figure en ella, en lo que respecta a la lista de los medicamentos veterinarios, el resumen de las caracteristicas del medicamento, los
prospectos y, tras la supresion de cualquier informacién comercial confidencial por la autoridad competente, los informes de evaluacion.

Seccion 2 Recogida de datos por los Estados miembros y responsabilidades de los titulares de autorizaciones de comercializacion

Articulo 57 Recogida de datos sobre antimicrobianos usados en animales 1. Los Estados miembros recogerdn datos pertinentes y com-
parables sobre el volumen de ventas y sobre el uso de los medicamentos antimicrobianos usados en animales para permitir, en particular, la
evaluacion directa o indirecta del uso de dichos antimicrobianos en animales productores de alimentos en las explotaciones, de conformidad
con el presente articulo y dentro de los plazos establecidos en el apartado 5.

2. Los Estados miembros enviardn a la Agencia datos contrastados sobre el volumen de ventas y el uso por especie animal y por tipo de anti-
microbiano usado en animales con arreglo a lo dispuesto en el apartado 5 y dentro de los plazos mencionados en él. La Agencia cooperard
con los Estados miembros y con otras agencias de la Union para analizar dichos datos y publicard un informe anual. La Agencia tendrd en
cuenta esos datos al adoptar las directrices y recomendaciones que sean oportunas.

3. La Comisién adoptara actos delegados con arreglo al articulo 147, a fin de completar el presente articulo, por los que se establezcan requi-
sitos relativos a:

a) los tipos de medicamentos antimicrobianos utilizados en animales sobre los que se recogerdn los datos;

b) la garantia de la calidad que los Estados miembros y la Agencia deberdn implantar para garantizar la calidad y la comparabilidad de los
datos; y

¢) las normas relativas a los métodos de recogida de datos sobre el uso de medicamentos antimicrobianos utilizados en animales y sobre el
método de transmision de esos datos a la Agencia.

4. La Comisidn, mediante actos de ejecucion, establecerd el formato de los datos que deben recogerse de conformidad con el presente arti-
culo. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

5. Los Estados miembros estardn autorizados a aplicar un planteamiento progresivo por etapas en relacién con las obligaciones establecidas
en el presente articulo, de modo que:

a) en un plazo de dos afios a partir del 28 de enero de 2022, se recojan como minimo los datos para las especies y categorias incluidas en la
Decisién de Ejecucion 2013/652/UE de la Comisién (24) en su version de 11 de diciembre de 2018;

b) en un plazo de cinco afios a partir del 28 de enero de 2022, se recojan los datos para todas las especies de animales productores de ali-
mentos;

¢) en un plazo de ocho afios a partir del 28 de enero de 2022, se recojan los datos para todos los demds animales criados o mantenidos en
cautividad.

6. Nada de lo dispuesto en el apartado 5, letra c¢), se entenderd en el sentido de que incluye una obligacién de solicitar datos a las personas
fisicas que poseen animales de compaiifa.

Articulo 58 Responsabilidades de los titulares de autorizaciones de comercializaciéon 1. El titular de la autorizacion de comercializa-
cion serd responsable de la comercializacién de sus medicamentos veterinarios. La designacién de un representante no exonerard al titular de
la autorizacion de comercializacién de su responsabilidad juridica.

2. Dentro de los limites de sus responsabilidades, el titular de la autorizacién de comercializacion garantizara el suministro adecuado y con-
tinuado de sus medicamentos veterinarios.

3. Tras la concesion de una autorizacién de comercializacidn, el titular de la autorizacién de comercializacién tendrd en cuenta, por lo que
respecta a los métodos de fabricacion y de control indicados en la solicitud de dicha autorizacién de comercializacion, los avances cientifi-
cos y técnicos e introducird cualquier cambio necesario para que el medicamento veterinario sea fabricado y controlado por métodos cienti-
ficos generalmente aceptados. La introduccion de tales cambios estard sujeta a los procedimientos establecidos en la seccion 3 del presente
capitulo.

4. El titular de la autorizacién de comercializacién velard por que el resumen de las caracteristicas del medicamento, el prospecto y el eti-
quetado se actualicen con los conocimientos cientificos mds recientes.

5. El titular de la autorizacién de comercializacién no introducird en el mercado de la Unién medicamentos veterinarios genéricos y medi-
camentos veterinarios hibridos hasta que haya expirado el periodo de proteccion de la documentacién técnica del medicamento veterinario de
referencia, establecido en los articulos 39 y 40.

6. El titular de la autorizacion de comercializacion registrard en la base de datos sobre medicamentos las fechas de introduccién en el mer-
cado de sus medicamentos veterinarios autorizados, asi como informacién sobre la disponibilidad de cada medicamento veterinario en cada
Estado miembro de que se trate y, en su caso, las fechas de cualquier suspensién o revocacion de las autorizaciones de comercializacion en
cuestion.

7. A peticion de las autoridades competentes, el titular de la autorizacién de comercializacion les facilitard cantidades suficientes de mues-
tras para que sea posible efectuar controles de sus medicamentos veterinarios introducidos en el mercado de la Unidn.

8. A peticion de una autoridad competente, el titular de la autorizacién de comercializacién aportard conocimientos técnicos para facilitar la
aplicacién del método analitico de deteccion de residuos de los medicamentos veterinarios en el laboratorio de referencia de la Unién Europea
designado en virtud del Reglamento (UE) 2017/625.
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9. A peticién de una autoridad competente o de la Agencia, el titular de la autorizacién de comercializacién facilitara, en el plazo estableci-
do en dicha peticion, datos que demuestren que la relacion beneficio-riesgo sigue siendo positiva.

10. El titular de la autorizacién de comercializacion informard inmediatamente a la autoridad competente que ha concedido la autorizacién
de comercializacién o a la Comision, seguin corresponda, de cualquier prohibicién o restriccién impuesta por una autoridad competente o por
una autoridad de un tercer pais y de cualquier otra informacién nueva que pueda influir en la evaluacién de los beneficios y riesgos del medi-
camento veterinario de que se trate, incluida la informacién resultante del proceso de gestion de sefiales llevado a cabo con arreglo al articu-
lo 81.

11. El titular de la autorizacién de comercializacién proporcionard a la autoridad competente, la Comision o laAgencia, segtin corresponda y den-
tro del plazo sefialado, todos los datos de que disponga en relacién con el volumen de ventas del medicamento veterinario de que se trate.

12. El titular de la autorizacién de comercializacién registrard en la base de datos de medicamentos el volumen anual de ventas de cada uno
de sus medicamentos veterinarios.

13. El titular de la autorizacién de comercializacion informard inmediatamente a la autoridad competente que ha concedido la autorizacién
de comercializacién o a la Comisién, segtin corresponda, de cualquier medida que el titular tenga intencién de adoptar para poner fin a la
comercializacién de un medicamento veterinario antes de adoptar dicha medida, junto con los motivos que la justifican.

Articulo 59 Pequeiias y medianas empresas L.os Estados miembros adoptaran, de conformidad con su Derecho nacional, las medidas opor-
tunas para asesorar a las pymes sobre el cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento.

Seccién 3 Cambios en los términos de las autorizaciones de comercializacion

Articulo 60 Modificaciones 1. La Comisién, mediante actos de ejecucidn, establecerd una lista de las modificaciones que no exijan una
evaluacion. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, aparta-
do 2.

2. La Comisidn tendrd en cuenta los siguientes criterios al adoptar los actos de ejecucién a que se refiere el apartado 1:

a) la necesidad de una evaluacion cientifica de los cambios a fin de determinar el riesgo para la salud publica, la sanidad animal o para el
medio ambiente;

b) si los cambios tienen un impacto en la calidad, la seguridad o la eficacia del medicamento veterinario;

¢) si los cambios se limitan a una alteracion de escasa entidad del resumen de las caracteristicas del medicamento.

d) si los cambios son de caricter administrativo.

Articulo 61 Modificaciones que no exigen evaluaciéon 1. Cuando una modificacion se incluya en la lista establecida de conformidad con
el articulo 60, apartado 1, el titular de la autorizacién de comercializacion registrard el cambio —incluido, en su caso, el resumen de las carac-
teristicas del medicamento, el etiquetado o el prospecto en las lenguas a que se refiere el articulo 7— en la base de datos sobre medicamen-
tos en un plazo de treinta dias tras la aplicacion de dicha modificacion.

2. En caso necesario, las autoridades competentes o, si el medicamento veterinario estd autorizado por el procedimiento centralizado de auto-
rizacion de comercializacion, la Comision, mediante actos de ejecucion, modificardn la autorizacién de comercializacién con arreglo al cam-
bio registrado como se contempla en el apartado 1 del presente articulo. Dichos actos de ejecucién se adoptardn de conformidad con el pro-
cedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

3. La autoridad competente del Estado miembro de referencia o, cuando se trate de la modificacién de los términos de una autorizacién
nacional de comercializacidn, la autoridad competente del Estado miembro de que se trate, o la Comisidn, segiin corresponda, informaran al
titular de la autorizacién de comercializacién y a las autoridades competentes de los Estados miembros de que se trate de la aprobacién o el
rechazo de la modificaciéon mediante el registro de esa informacién en la base de datos de medicamentos.

Articulo 62 Solicitud de modificaciones que exigen evaluacion 1. Cuando una modificacién no se incluya en la lista establecida de con-
formidad con el articulo 60, apartado 1, el titular de la autorizacién de comercializacién presentard una solicitud de modificacién que exige
evaluacion a la autoridad competente que concedid la autorizacién de comercializacion o a la Agencia, segin corresponda. Las solicitudes se
presentaran por via electrénica.

2. La solicitud contemplada en el apartado 1 contendra:

a) una descripcion de la modificacion;

b) los datos a que se refiere el articulo 8 que sean pertinentes para la modificacion;

¢) los elementos de las autorizaciones de comercializacién afectadas por la solicitud;

d) si de la modificacion se derivan modificaciones de los términos de la misma autorizacion de comercializacion, una descripcion de dichas
modificaciones derivadas;

e) si la modificacion se refiere a autorizaciones de comercializacién concedidas en el marco del procedimiento de reconocimiento mutuo o
del procedimiento descentralizado, una lista de los Estados miembros que hayan concedido esas autorizaciones de comercializacién.

Articulo 63 Cambios derivados en la informacién relativa al medicamento Cuando de una modificacién se deriven cambios en el resu-
men de las caracteristicas del medicamento, el etiquetado o el prospecto, esos cambios se considerardn parte de la propia modificacién a los
fines del examen de la solicitud de modificacién.

Articulo 64 Grupos de modificaciones Cuando el titular de una autorizaciéon de comercializacion solicite diversas modificaciones que no
se incluyan en la lista establecida de conformidad con el articulo 60, apartado 1, en relacién con la misma autorizacién de comercializacion,
o una modificacién que no figure en esa lista respecto de varias autorizaciones de comercializacidn, dicho titular podrd presentar una sola
solicitud para todas las modificaciones.

Articulo 65 Procedimiento de reparto de trabajo 1. Cuando el titular de las autorizaciones de comercializacién solicite una o varias modi-
ficaciones que sean idénticas en todos los Estados miembros de que se trate y que no figuren en la lista establecida de conformidad con el
articulo 60, apartado 1, en relacién con varias autorizaciones de comercializacién del mismo titular y concedidas por diferentes autoridades
competentes o por la Comisidn, dicho titular presentard una solicitud idéntica a las autoridades competentes en todos los Estados miembros
de que se trate y, cuando se incluya la modificacién de un medicamento veterinario autorizado por el procedimiento centralizado, a la Agencia.

2. Si cualquiera de las autorizaciones de comercializacion a que se refiere el apartado 1 del presente articulo es una autorizacién de comer-
cializacién centralizada, la Agencia evaluard la solicitud de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 66.
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3. Si ninguna de las autorizaciones de comercializacién a que se refiere el apartado 1 del presente articulo es una autorizacién de comer-
cializacion centralizada, el Grupo de Coordinacién acordard cudl habra de ser la autoridad competente de entre las que hayan concedido las
autorizaciones de comercializacién para evaluar la solicitud de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 66.

4. La Comision, mediante actos de ejecucion, podrd adoptar las medidas necesarias en relacién con el procedimiento de reparto de trabajo.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

Articulo 66 Procedimiento aplicable a las modificaciones que exigen evaluacion 1. Si una solicitud de modificacién cumple los requi-
sitos establecidos en el articulo 62, la autoridad competente, la Agencia, la autoridad competente acordada con arreglo al articulo 65, aparta-
do 3, o la autoridad competente del Estado miembro de referencia, segiin corresponda, acusaran recibo de una solicitud valida en un plazo de
quince dias.

2. Si la solicitud estd incompleta, la autoridad competente, la Agencia, la autoridad competente acordada con arreglo al articulo 65, aparta-
do 3, o la autoridad competente del Estado miembro de referencia, segin corresponda, exigirdn al titular de la autorizacién de comercializa-
cion que facilite la informacién y documentacion que falte dentro de un plazo razonable.

3. La autoridad competente, la Agencia, la autoridad competente acordada con arreglo al articulo 65, apartado 3, o la autoridad competente
del Estado miembro de referencia, segin corresponda, evaluardn la solicitud y elaborardn, respectivamente, un informe de evaluacién o un
dictamen, de conformidad con el articulo 33, sobre la modificacién. Dicho informe de evaluacién o dictamen se elaborardn en un plazo de
sesenta dias a partir de la recepcion de una solicitud vélida. En caso de que la evaluacién de una solicitud requiera un plazo mayor debido a
su complejidad, la autoridad competente de que se trate o la Agencia, segtin corresponda, podrdn prorrogar este plazo a noventa dias. En tal
caso, la autoridad competente de que se trate o la Agencia, segin corresponda, informaran de ello al titular de la autorizacién de comerciali-
zacion.

4. Dentro del periodo mencionado en el apartado 3, la autoridad competente de que se trate o la Agencia, segun corresponda, podrdn pedir
al titular de la autorizacién de comercializacion que facilite informacion suplementaria en un plazo determinado. El procedimiento se sus-
pendera hasta que se haya proporcionado dicha informacién suplementaria.

5. Si el dictamen a que se refiere el apartado 3 es elaborado por la Agencia, esta lo transmitird a la Comisién y al titular de la autorizacién
de comercializacion.

6. Si el dictamen a que se refiere el apartado 3 del presente articulo es elaborado por la Agencia con arreglo al articulo 65, apartado 2, esta
lo transmitird a todas las autoridades competentes de los Estados miembros de que se trate, a la Comision y al titular de la autorizacién de
comercializacion.

7. Si el informe de evaluacién a que se refiere el apartado 3 del presente articulo es elaborado por la autoridad competente acordada con
arreglo al articulo 65, apartado 3, o es elaborado por la autoridad competente del Estado miembro de referencia, se transmitird a las autori-
dades competentes en todos los Estados miembros de que se trate y al titular de la autorizaciéon de comercializacion.

8. En caso de que una autoridad competente no esté de acuerdo con el informe de evaluacion recibido a que se refiere el apartado 7 del pre-
sente articulo, se aplicard el procedimiento de revisién establecido en el articulo 54.

9. A reserva del resultado del procedimiento establecido en el apartado 8, en su caso, el dictamen o el informe de evaluacién a que se refie-
re el apartado 3 se transmitird sin demora al titular de la autorizacién de comercializacion.

10. En un plazo de quince dias a partir de la recepcién del dictamen o del informe de evaluacion, el titular de la autorizacién de comercia-
lizacién podrd presentar a la autoridad competente, a la Agencia, a la autoridad competente acordada con arreglo al articulo 65, apartado 3, o
a la autoridad competente del Estado miembro de referencia, segtin corresponda, una solicitud por escrito de reexamen del dictamen o del
informe de evaluacién. Los motivos detallados para solicitar el reexamen se presentardn a la autoridad competente, a la Agencia, a la autori-
dad competente acordada con arreglo al articulo 65, apartado 3, o a la autoridad competente del Estado miembro de referencia, segtin corres-
ponda, en un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion del dictamen o del informe de evaluacion.

11. En un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de los motivos de la solicitud de reexamen, la autoridad competente, la Agencia, la
autoridad competente acordada con arreglo al articulo 65, apartado 3, o la autoridad competente del Estado miembro de referencia, segin
corresponda, reexaminardn los puntos del dictamen o del informe de evaluacién sefialados en la solicitud de reexamen por el titular de la auto-
rizacién de comercializacion y adoptardn un dictamen o un informe de evaluacién reexaminado. La motivacion de las conclusiones alcanza-
das se adjuntaran al dictamen o al informe de evaluacién reexaminado.

Articulo 67 Medidas de conclusion del procedimiento aplicable a las modificaciones que exigen evaluaciéon 1. En un plazo de
treinta dias a partir de la finalizacion del procedimiento establecido en el articulo 66 y de recibir del titular de la autorizaciéon de comer-
cializacidn las traducciones completas del resumen de las caracteristicas del medicamento, el etiquetado y el prospecto, la autoridad com-
petente, la Comision o las autoridades competentes de los Estados miembros enumeradas con arreglo al articulo 62, apartado 2, letra e),
seglin corresponda, modificardn la autorizacién de comercializacién o denegardn la modificacién en consonancia con el dictamen o el
informe de evaluacion a que se refiere el articulo 66 e informaran al titular de la autorizacién de comercializacidon de los motivos de la
denegacion.

2. En el caso de una autorizacién de comercializacion centralizada, la Comisién preparara un proyecto de decision sobre la modificacion.
En caso de que el proyecto de decisién no concuerde con el dictamen de la Agencia, la Comisidn facilitard una exposicion detallada de los
motivos para no seguir el dictamen de la Agencia. La Comision, mediante actos de ejecucion, adoptard una decisién por la que se modifique
la autorizacién de comercializacién o se deniegue la modificacion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedi-
miento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

3. La autoridad competente o la Comision, segin corresponda, notificardn inmediatamente al titular de la autorizacién de comercializacién
la modificacién de esta.

4. La autoridad competente, la Comision, la Agencia o las autoridades competentes de los Estados miembros enumeradas con arreglo al arti-
culo 62, apartado 2, letra e), seglin corresponda, actualizardn en consecuencia la base de datos sobre medicamentos.

Articulo 68 Aplicacion de modificaciones que exigen evaluacion 1. El titular de la autorizacion de comercializacion unicamente podra
introducir una modificacién que exige evaluacion después de que una autoridad competente o la Comisidn, segtin corresponda, haya modifi-
cado la decisién por la que se concedi6 la autorizacion de comercializacién con arreglo a dicha modificacion, haya establecido un plazo para
su aplicacién y haya notificado al titular de la autorizacién de comercializacién con arreglo al articulo 67, apartado 3.

2. A peticién de una autoridad competente o de la Comision, el titular de la autorizacién de comercializacién proporcionard inmediatamen-
te toda la informacion relativa a la aplicacién de una modificacidn.
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Seccién 4 Armonizacién de los restiimenes de caracteristicas de los medicamentos autorizados a nivel nacional

Articulo 69 Alcance de la armonizacion de los restimenes de caracteristicas del medicamento veterinario Se elaborard un resumen
armonizado de las caracteristicas del medicamento de conformidad con el procedimiento establecido en los articulos 70 y 71 para:

a) los medicamentos veterinarios de referencia que tengan la misma composicién cuantitativa y cualitativa de principios activos y la misma
forma farmacéutica y a los que se hayan concedido autorizaciones de comercializacion con arreglo al articulo 47 en los distintos Estados
miembros para el mismo titular de la autorizacién de comercializacion;

b) medicamentos veterinarios genéricos e hibridos.

Articulo 70 Procedimiento de armonizacion de los resiimenes de caracteristicas de los medicamentos veterinarios de referencia 1.
Las autoridades competentes presentaran cada afio al Grupo de Coordinacién una lista de los medicamentos veterinarios de referencia con un
resumen de las caracteristicas del medicamento para el que se haya concedido una autorizacién de comercializacién de conformidad con el
articulo 47 cuando, segin la autoridad competente, deban ser objeto del procedimiento de armonizacién de sus resimenes de caracteristicas
del medicamento.

2. El titular de la autorizacion de comercializacién podrd solicitar el procedimiento de armonizacién de los resimenes de caracteristicas de
un medicamento veterinario de referencia presentando al Grupo de Coordinacioén la lista de los diferentes nombres de ese medicamento vete-
rinario y los diferentes resiimenes de caracteristicas del medicamento para el que se haya concedido una autorizacién de comercializacién de
conformidad con el articulo 47 en diferentes Estados miembros.

3. El Grupo de Coordinacién, teniendo en cuenta las listas elaboradas por los Estados miembros de conformidad con el apartado 1 o cual-
quier solicitud recibida de un titular de una autorizacién de comercializacion de conformidad con el apartado 2, elaborara anualmente y publi-
card una lista de medicamentos veterinarios de referencia cuyos resimenes de caracteristicas del medicamento serdn sometidos a armoniza-
cién y nombrard un Estado miembro de referencia para cada medicamento veterinario de referencia correspondiente.

4. Al elaborar la lista de medicamentos veterinarios de referencia cuyos resimenes de caracteristicas del medicamento serdn sometidos a
armonizacion, el Grupo de Coordinacion podra decidir establecer prioridades en su labor de armonizacion de los resimenes de caracteristi-
cas del medicamento, teniendo en cuenta las recomendaciones de la Agencia sobre la clase o grupo de medicamentos veterinarios de refe-
rencia que se han de armonizar con el fin de proteger la salud humana, la sanidad animal o el medio ambiente, incluyendo medidas de miti-
gacion para prevenir riesgos para el medio ambiente.

5. A peticién de la autoridad competente del Estado miembro de referencia a que se refiere el apartado 3 del presente articulo, el titular de
una autorizacién de comercializacién proporcionard al Grupo de Coordinacién un resumen en que se especifiquen las diferencias entre los
resimenes de caracteristicas del medicamento, su propuesta de armonizacién del resumen de las caracteristicas del medicamento, del pros-
pecto y del etiquetado de conformidad con el articulo 7, basados en los datos oportunos existentes presentados de conformidad con el articu-
lo 8 y que sean pertinentes para la propuesta de armonizacién de que se trate.

6. En un plazo de 180 dias a partir de la recepcion de la informacién a que se refiere el apartado 5, la autoridad competente del Estado miembro
de referencia examinard, en consulta con el titular de las autorizaciones de comercializacion, los documentos presentados de conformidad con lo
dispuesto en el apartado 5, elaborard un informe y lo presentard al Grupo de Coordinacién y al titular de las autorizaciones de comercializacidn.

7. Tras la recepcién del informe, si el Grupo de Coordinacién estd de acuerdo por consenso sobre el resumen armonizado de caracteristicas
del medicamento, la autoridad competente del Estado miembro de referencia hard constar la existencia de un acuerdo, dard por concluido el
procedimiento, informara de ello al titular de las autorizaciones de comercializacion y transmitird al mismo titular de la autorizacién de comer-
cializacion el resumen armonizado de las caracteristicas del medicamento.

8. El titular de la autorizacién de comercializacién presentard a las autoridades competentes de cada Estado miembro de que se trate las
necesarias traducciones del resumen de las caracteristicas del medicamento, del prospecto y del etiquetado de conformidad con el articulo 7,
en el plazo sefialado por el Grupo de Coordinacion.

9. A raiz del acuerdo alcanzado con arreglo al apartado 7, las autoridades competentes de cada Estado miembro de que se trate modificardn
la autorizacién de comercializacién de conformidad con el acuerdo en el plazo de treinta dias a partir de la recepcion de las traducciones a
que se refiere el apartado 8.

10. La autoridad competente del Estado miembro de referencia adoptard las medidas oportunas con el fin de llegar a un acuerdo en el Grupo
de Coordinacion antes de iniciar el procedimiento a que se refiere el apartado 11.

11. Si, tras los esfuerzos a que se refiere el apartado 10 del presente articulo, no se llega un acuerdo por falta de consenso en favor de un
resumen armonizado de las caracteristicas del medicamento, se aplicard el procedimiento de remision en interés de la Unién a que se refie-
ren los articulos 83 y 84.

12. A fin de mantener el nivel de armonizacién del resumen de las caracteristicas del medicamento, cualquier futura modificacién de las
autorizaciones de comercializacion de que se trate deberd seguir el procedimiento de reconocimiento mutuo.

Articulo 71 Procedimiento de armonizacion de los resiimenes de las caracteristicas de los medicamentos veterinarios genéricos e
hibridos 1. Cuando el procedimiento a que se refiere el articulo 70 haya concluido y se haya acordado un resumen armonizado de las carac-
teristicas de un medicamento veterinario de referencia, los titulares de autorizaciones de comercializacién de medicamentos veterinarios gené-
ricos solicitardn, en un plazo de sesenta dias a partir de la decision de las autoridades competentes de cada Estado miembro y con arreglo al
articulo 62, la armonizacién de las siguientes secciones del resumen de las caracteristicas de los medicamentos veterinarios genéricos de que
se trate, seglin corresponda:

a) las especies de destino;

b) la informacién clinica a que se refiere el articulo 35, apartado 1, letra ¢);

¢) el tiempo de espera.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, en el caso de autorizacién de comercializacién de un medicamento veterinario hibrido susten-
tada en estudios preclinicos o ensayos clinicos adicionales, las secciones pertinentes del resumen de las caracteristicas del medicamento a que
se refiere el apartado 1 no se consideraran sujetas a armonizacion.

3. Los titulares de autorizaciones de comercializacién de medicamentos veterinarios genéricos e hibridos garantizardn que los restimenes de
las caracteristicas de sus medicamentos sean esencialmente similares a los de los medicamentos veterinarios de referencia.

Articulo 72 Documentacion relativa a la seguridad medioambiental y evaluacion de los riesgos para el medio ambiente de determi-
nados medicamentos veterinarios La lista a que se refiere el articulo 70, apartado 1, no contendrd ningtin medicamento veterinario de refe-
rencia autorizado antes del 1 de octubre de 2005 que haya sido sefialado como potencialmente perjudicial para el medio ambiente y no haya
sido objeto de una evaluacién de los riesgos para el medio ambiente.
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En caso de que el medicamento veterinario de referencia haya sido autorizado antes del 1 de octubre de 2005 y haya sido sefialado
como potencialmente perjudicial para el medio ambiente y no haya sido objeto de una evaluacién de los riesgos para el medio ambien-
te, la autoridad competente solicitard al titular de la autorizacién de comercializacion que actualice la documentacién pertinente relati-
va a la seguridad medioambiental a que se refiere el articulo 8, apartado 1, letra b), teniendo en cuenta la revision a que se refiere el arti-
culo 156, y, en su caso, la evaluacion de los riesgos para el medio ambiente de los medicamentos veterinarios genéricos de dichos medi-
camentos de referencia.

Seccion 5 Farmacovigilancia

Articulo 73 Sistema de farmacovigilancia de la Union 1. Los Estados miembros, la Comision, la Agencia y los titulares de autorizacio-
nes de comercializacién colaborardn para establecer y mantener un sistema de farmacovigilancia de la Unién para ejercer funciones de far-
macovigilancia en relacién con la seguridad y la eficacia de los medicamentos veterinarios autorizados con el fin garantizar la evaluacién con-
tinuada de la relacién beneficio-riesgo.

2. Las autoridades competentes, la Agencia y los titulares de autorizaciones de comercializacién tomardn las medidas necesarias para poner
a disposicién medios para notificar y fomentar la notificacién de las siguientes sospechas de acontecimientos adversos:

a) cualquier reaccién desfavorable y no intencionada en cualquier animal a un medicamento veterinario;

b) cualquier observacion de falta de eficacia de un medicamento veterinario tras su administracién a un animal, tanto si se produjo como si
no de conformidad con el resumen de las caracteristicas del medicamento;

¢) cualquier incidente medioambiental observado tras la administracién de un medicamento veterinario a un animal;

d) cualquier reaccién nociva en personas expuestas a un medicamento veterinario;

e) cualquier constatacién de una sustancia farmacolégicamente active o de un residuo marcador en un producto de origen animal que supere
los limites maximos de residuos establecidos con arreglo al Reglamento (CE) n°® 470/2009 después de haberse respetado el tiempo de espera
establecido;

f) cualquier sospecha de transmision de un agente infeccioso a través de un medicamento veterinario;

g) cualquier reaccion desfavorable y no intencionada en un animal a un medicamento de uso humano;

Articulo 74 Base de datos de farmacovigilancia de la Unién 1. La Agencia, en colaboracion con los Estados miembros, creard y man-
tendrd una base de datos de farmacovigilancia de la Unién a efectos de la comunicacién y el registro de las sospechas de los acontecimien-
tos adversos mencionados en el articulo 73, apartado 2, (en lo sucesivo, «base de datos de farmacovigilancia»), que también incluira la infor-
macion relativa a la persona cualificada responsable de la farmacovigilancia contemplada en el articulo 77, apartado 8, los ndmeros de refe-
rencia del archivo maestro del sistema de farmacovigilancia, los resultados del proceso de gestion de sefiales y los resultados de las inspec-
ciones de farmacovigilancia con arreglo al articulo 126.

2. La base de datos de farmacovigilancia estara interconectada con la base de datos sobre medicamentos a que se refiere el articulo 55.

3. La Agencia, en colaboracién con los Estados miembros y la Comision, establecera las especificaciones funcionales de la base de datos de
farmacovigilancia.

4. La Agencia velard por que la informacién comunicada se cargue en la base de datos de farmacovigilancia y se haga accesible de confor-
midad con el articulo 75.

5. El sistema de la base de datos sobre farmacovigilancia se establecerd como una red de tratamiento de datos que permita la transmision de
datos entre los Estados miembros, la Comision, la Agencia y los titulares de autorizaciones de comercializacién para garantizar que, en caso
de alerta relativa a los datos de farmacovigilancia, se puedan considerar las opciones para la gestién de riesgos y las medidas apropiadas a
que se refieren los articulos 129, 130 y 134.

Articulo 75 Acceso a la base de datos sobre farmacovigilancia 1. Las autoridades competentes tendrdn pleno acceso a la base de datos
de farmacovigilancia.

2. Los titulares de autorizaciones de comercializacién tendrdn acceso a la base de datos de farmacovigilancia en lo que respecta a los datos
relativos a los medicamentos veterinarios de los que son titulares de una autorizacién de comercializacién y a otros datos no confidenciales
relativos a los medicamentos veterinarios de los que no sean titulares de una autorizaciéon de comercializacion en la medida necesaria para
cumplir sus obligaciones de farmacovigilancia a que se refieren los articulos 77, 78 y 81.

3. El publico en general tendrd acceso a la base de datos de farmacovigilancia, sin la posibilidad de modificar la informacién contenida en
ella, en lo que respecta a la siguiente informacion:

a) el nimero y, a mds tardar a los dos afios a partir del 28 de enero de 2022, la incidencia de las sospechas de acontecimientos adversos
comunicados cada aflo, desglosados por medicamento veterinario, especie animal y tipo de sospecha de acontecimiento adverso;

b) los resultados a que se refiere el articulo 81, apartado 1, que se deriven del proceso de gestion de sefales realizado por el titular de la
autorizacién de comercializacién en relacién con medicamentos veterinarios o grupos de medicamentos veterinarios.

Articulo 76 Comunicacion y registro de sospechas de acontecimientos adversos 1. Las autoridades competentes registrardn en la base
de datos de farmacovigilancia todas las sospechas de acontecimientos adversos que les hayan sido comunicadas y que se hayan producido en
el territorio de su Estado miembro, en un plazo de treinta dias a partir de la recepcién de la comunicacién de sospecha de acontecimiento
adverso.

2. Los titulares de autorizaciones de comercializacion registrardn en la base de datos de farmacovigilancia todas las sospechas de aconteci-
mientos adversos que les hayan sido comunicadas y que se hayan producido en la Unién o en un tercer pais o que hayan sido publicadas en
la literatura cientifica en relacion con sus medicamentos veterinarios autorizados, sin demora y no més tarde de treinta dias a partir de la recep-
cioén de la comunicacién de sospecha de acontecimiento adverso.

3. La Agencia podra solicitar al titular de una autorizacién de comercializacién de medicamentos veterinarios autorizados por el procedi-
miento centralizado, o de medicamentos veterinarios autorizados a nivel nacional en caso de que estén sujetos a una remision en interés de la
Unidn contemplada en el articulo 82, que recoja datos especificos de farmacovigilancia ademas de los datos enumerados en el articulo 73,
apartado 2, y que realice estudios de supervision posteriores a la comercializacién. La Agencia motivard con detalle la solicitud, fijard un
plazo adecuado e informard de ello a las autoridades competentes.

4. Las autoridades competentes podrédn solicitar al titular de una autorizaciéon de comercializaciéon de medicamentos veterinarios autoriza-
dos a nivel nacional que recoja datos especificos de farmacovigilancia ademds de los datos enumerados en el articulo 73, apartado 2, y que
realice estudios de supervision posteriores a la comercializacion. La autoridad competente motivard con detalle la solicitud, fijard un plazo
adecuado e informard de ello a las demds autoridades competentes y a la Agencia.
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Articulo 77 Responsabilidades de farmacovigilancia del titular de la autorizacion de comercializacion 1. Los titulares de autorizacio-
nes de comercializacion establecerdn y mantendrdn un sistema para recoger, cotejar y evaluar informacién sobre las sospechas de aconteci-
mientos adversos en relacién con sus medicamentos veterinarios autorizados que les permita cumplir sus responsabilidades de farmacovigi-
lancia (en lo sucesivo, «sistema de farmacovigilancia»).

2. El titular de una autorizacién de comercializacién dispondrd de uno o varios archivos maestros del sistema de farmacovigilancia en los
que se describird detalladamente el sistema de farmacovigilancia en relacién con sus medicamentos veterinarios autorizados. El titular de la
autorizacién de comercializacién no tendrd mds de un archivo maestro del sistema de farmacovigilancia por medicamento veterinario.

3. El titular de la autorizacién de comercializacién designard a un representante local o regional para la recepcion de los informes de sos-
pechas de acontecimientos adversos, que pueda comunicarse en las lenguas de los Estados miembros de que se trate.

4. El titular de la autorizacion de comercializacion serd responsable de la farmacovigilancia del medicamento veterinario cuya titularidad
ostente y evaluard de forma continuada y con los medios oportunos la relacion beneficio-riesgo del medicamento veterinario y, de ser nece-
sario, adoptard las medidas adecuadas.

5. El titular de la autorizacién de comercializacion cumplird las buenas précticas de farmacovigilancia relativas a los medicamentos veterinarios.

6. La Comision, mediante actos de ejecucion, adoptard las medidas necesarias sobre buenas practicas de farmacovigilancia relativas a los
medicamentos veterinarios, asi como sobre el formato y el contenido del archivo maestro del sistema de farmacovigilancia y su resumen.
Estos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen contemplado en el articulo 145, apartado 2.

7. En caso de que el titular de la autorizacién de comercializacién haya subcontratado las tareas de farmacovigilancia a terceros, el acuerdo
se detallard en el archivo maestro del sistema de farmacovigilancia.

8. El titular de la autorizacién de comercializacién designard a una o mds personas cualificadas para llevar a cabo las tareas contempladas
en el articulo 78. Estas personas residirdn y realizardn sus actividades en la Unién y estardn debidamente cualificadas y estardn a disposicion
permanente del titular de la autorizacién de comercializacién. Se designard a una sola de estas personas cualificadas por archivo maestro del
sistema de farmacovigilancia.

9. Las tareas establecidas en el articulo 78 de la persona cualificada responsable de la farmacovigilancia a que se refiere el apartado 8 del
presente articulo podran subcontratarse a terceros en las condiciones establecidas en dicho apartado. En tal caso, el acuerdo se detallard en el
contrato y se incluird en el archivo maestro del sistema de farmacovigilancia.

10. Sobre la base de la evaluacién de los datos de farmacovigilancia y cuando sea necesario, el titular de la autorizacién de comercializa-
cion presentard sin dilacién indebida una solicitud de modificacion de los términos de una autorizacién de comercializacién de conformidad
con el articulo 62.

11. El titular de la autorizacién de comercializacién no podrd realizar anuncios publicos sobre la informacién de farmacovigilancia en rela-
cién con sus medicamentos veterinarios sin aviso previo o simultdneo de su intencién a la autoridad competente que haya concedido la auto-
rizacion de comercializacién o a la Agencia, seglin corresponda.

El titular de la autorizacién de comercializacion velara por que ese anuncio publico se presente de forma objetiva y no induzca a error.

Articulo 78 Persona cualificada responsable de la farmacovigilancia 1. Las personas cualificadas responsables de la farmacovigilancia
a las que hace referencia el articulo 77, apartado 8, velardn por que se lleven a cabo las siguientes tareas:

a) elaborar y mantener el archivo maestro del sistema de farmacovigilancia;

b) asignar nimeros de referencia del archivo maestro del sistema de farmacovigilancia y comunicar dicho nimero de referencia a la base
de datos de farmacovigilancia respecto de cada medicamento;

¢) notificar a las autoridades competentes o a la Agencia, segtin corresponda, el lugar de la Unién donde la persona cualificada realiza sus
actividades;

d) establecer y mantener un sistema para recoger y registrar todas las sospechas de acontecimientos adversos que se pongan en conocimiento
del titular de la autorizacién de comercializacién, de modo que puedan consultarse, por lo menos, en un punto de la Unién;

e) recopilar las notificaciones de sospechas de acontecimientos adversos a que se refiere el articulo 76, apartado 2, evaludndolos, cuando
sea necesario, y registrdndolos en la base de datos de farmacovigilancia;

f) garantizar que se dé una respuesta completa y rdpida a toda solicitud de las autoridades competentes, o de la Agencia, de que se facilite
informacién adicional necesaria para la evaluacion de los riesgos y beneficios de un medicamento veterinario;

g) proporcionar a las autoridades competentes o a la Agencia, segtin corresponda, cualquier otra informacién pertinente para detectar un
cambio de la relacion beneficio-riesgo de un medicamento veterinario, incluida la correspondiente informacién sobre estudios de supervision
posteriores a la comercializacion;

h) aplicar el proceso de gestién de sefiales a que se refiere el articulo 81 y velar por que se hayan tomado medidas para el cumplimiento de
responsabilidades a que se refiere el articulo 77, apartado 4;

1) supervisar el sistema de farmacovigilancia y garantizar que, cuando sea necesario, se elabore y aplique un plan de medidas preventivas o
correctoras, y, en caso necesario, se efectien modificaciones del archivo maestro del sistema de farmacovigilancia;

j) velar por la formacién continua de todo el personal del titular de la autorizacién de comercializacién que realice actividades de farmaco-
vigilancia;

k) comunicar a las autoridades competentes y a la Agencia cualquier medida reguladora que adopte un tercer pais en relacién con los datos
de farmacovigilancia, en el plazo de veintitin dias a partir de la recepcién de dicha informacion.

2. La persona cualificada a que se refiere el articulo 77, apartado 8, serd el punto de contacto del titular de la autorizacién de comercializa-
cion en lo que respecta a las inspecciones de farmacovigilancia.

Articulo 79 Responsabilidades de las autoridades competentes y la Agencia en materia de farmacovigilancia 1. Las autoridades com-
petentes establecerdn los procedimientos necesarios para evaluar los resultados del proceso de gestion de sefales registrados en la base de
datos de farmacovigilancia con arreglo al articulo 81, apartado 2, asi como las sospechas de acontecimientos adversos de las que hayan sido
informadas, estudiardn las opciones para la gestién de los riesgos y adoptardn las medidas que resulten oportunas a que se refieren los arti-
culos 129, 130 y 134 en relacién con las autorizaciones de comercializacion.

2. Las autoridades competentes podrdan imponer requisitos especificos a los veterinarios y demds profesionales sanitarios en lo que respec-
ta a la comunicacién de sospechas de acontecimientos adversos. La Agencia podrd organizar reuniones o una red de grupos de veterinarios u
otros profesionales sanitarios cuando haya una necesidad especifica de recoger, cotejar o analizar datos especificos de farmacovigilancia.

3. Las autoridades competentes y la Agencia hardn publica toda la informacién importante sobre acontecimientos adversos relacionados con
el uso de un medicamento veterinario. Lo hardn de forma oportuna, a través de cualquier medio de comunicacién, con aviso previo o simul-
tdneo al titular de la autorizacién de comercializacion.
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4. Las autoridades competentes comprobaran, mediante los controles y las inspecciones a que se refieren los articulos 123 y 126, que los
titulares de una autorizaciéon de comercializacién cumplen los requisitos de farmacovigilancia establecidos en la presente seccion.

5. La Agencia establecerd los procedimientos necesarios para evaluar las sospechas de acontecimientos adversos de las que haya sido infor-
mada en relacién con los medicamentos veterinarios autorizados por el procedimiento centralizado, y recomendard medidas de gestién de los
riesgos a la Comision. La Comisién adoptara cualquier medida oportuna contemplada en los articulos 129, 130 y 134 en relacién con las auto-
rizaciones de comercializacion.

6. La autoridad competente o a la Agencia, segtin corresponda, podrd pedir en cualquier momento al titular de la autorizacién de comercia-
lizacién que presente una copia del archivo maestro del sistema de farmacovigilancia. Dicho titular presentard tal copia, a mds tardar, siete
dias a partir de la recepcion de la solicitud.

Articulo 80 Delegacion de las tareas de la autoridad competente 1. La autoridad competente podra delegar cualquiera de las tareas que
tenga encomendadas segtin el articulo 79 a la autoridad competente de otro Estado miembro, siempre esta dé su consentimiento por escrito.

2. La autoridad competente delegante informard de la delegacion a que se refiere el apartado 1 a la Comisidn, a la Agencia y a las demds
autoridades competentes y hard publica dicha informacién.

Articulo 81 Proceso de gestion de sefiales 1. Los titulares de autorizaciones de comercializacién llevaran a cabo un proceso de gestion de
seflales para sus medicamentos veterinarios, en caso necesario, teniendo en cuenta los datos de ventas y otros datos de farmacovigilancia per-
tinentes de los que quepa razonablemente esperar que conozcan y que puedan ser utiles para dicho proceso de gestién de sefiales. Esos datos
pueden incluir la informacion cientifica obtenida de revistas de literatura cientifica.

2. Cuando el resultado del proceso de gestién de sefales detecte un cambio de la relacién beneficio-riesgo o un nuevo riesgo, los titulares
de autorizaciones de comercializacion lo notificardn sin demora, y a mds tardar en un plazo de treinta dfas, a las autoridades competentes o a
la Agencia, seglin corresponda, y adoptardn las medidas necesarias de conformidad con el articulo 77, apartado 10.

El titular de la autorizacién de comercializacion registrard, al menos una vez al afio, todos los resultados del proceso de gestion de sefiales,
incluida una conclusion sobre la relacion beneficio-riesgo, y, en su caso, las referencias a la literatura cientifica pertinente en la base de datos
de farmacovigilancia.

En el caso de los medicamentos veterinarios a que se refiere el articulo 42, apartado 2, letra c), el titular de la autorizacién de comerciali-
zacion registrard en la base de datos de farmacovigilancia todos los resultados del proceso de gestion de sefiales, incluida una conclusién sobre
la relacion beneficio-riesgo, y, en su caso, las referencias a la literatura cientifica pertinente con arreglo a la frecuencia especificada en la auto-
rizacién de comercializacién.

3. Las autoridades competentes y la Agencia podran decidir la realizacién de un proceso de gestion de sefiales especifico para un determi-
nado medicamento veterinario o un grupo de medicamentos veterinarios.

4. A los efectos del apartado 3, la Agencia y el Grupo de Coordinaciéon compartirdn las tareas relacionadas con el proceso de gestion de sefia-
les especifico y seleccionardn conjuntamente para cada medicamento veterinario o grupo de medicamentos veterinarios, una autoridad com-
petente o la Agencia como responsable del proceso de gestion de sefiales especifico (en lo sucesivo, «autoridad principal»).

5. Al seleccionar la autoridad principal, la Agencia y el Grupo de Coordinacién tendrdn en cuenta la asignacion equitativa de las tareas y
evitardn duplicidades en el trabajo.

6. Cuando las autoridades competentes o la Comision, segtin corresponda, consideren necesario un seguimiento, adoptaran las medidas ade-
cuadas, tal como se contempla en los articulos 129, 130 y 134.

Seccion 6 Remision en interés de la Unién

Articulo 82 Alcance de la remisién en interés de la Unién 1. Cuando estén en juego los intereses de la Union y, en particular, los de pro-
teccion de la salud publica, la sanidad animal o el medio ambiente relacionados con la calidad, seguridad o eficacia de los medicamentos vete-
rinarios, el titular de la autorizacién de comercializacién, una o varias autoridades competentes de uno o varios Estados miembros o la
Comisién podrdn remitir a la Agencia el asunto motivo de preocupacion a efectos de la aplicacién del procedimiento establecido en el arti-
culo 83. El asunto motivo de preocupacion se identificard claramente.

2. El titular de la autorizacién de comercializacion, la autoridad competente de que se trate o la Comision informardn en consecuencia a los
demds interesados.

3. Las autoridades competentes de los Estados miembros y los titulares de una autorizacién de comercializacién presentardn a la Agencia,
a peticion de esta, toda la informacién disponible relativa a la remisién en interés de la Union.

4. La Agencia podra limitar la remision en interés de la Unidn a determinadas partes de los términos de la autorizacién de comercializacion.

Articulo 83 Procedimiento de remision en interés de la Unién 1. La Agencia publicara en su sitio web la informacién de que se ha remi-
tido el asunto con arreglo al articulo 82, e invitard a los interesados a formular sus observaciones.

2. La Agencia solicitard al Comité a que se refiere el articulo 139 que considere el asunto remitido. E1 Comité emitird un dictamen motiva-
do en un plazo de ciento veinte dias a partir de la fecha en que se le haya remitido el asunto. El Comité podra prorrogar este plazo hasta sesen-
ta dias mds, teniendo en cuenta la opinién de los titulares de la autorizacion de comercializacién involucrados.

3. Antes de emitir su dictamen, el Comité ofrecerd a los titulares de la autorizacién de comercializacién de que se trate la oportunidad de
presentar sus observaciones en un plazo determinado. El Comité podrd dejar en suspenso el plazo sefialado en el apartado 2, a fin de que los
titulares de la autorizacién de comercializacion de que se trate puedan preparar sus observaciones.

4. Para considerar el asunto, el Comité designard como ponente a uno de sus miembros. El Comité podra nombrar asimismo a expertos inde-
pendientes para que le asesoren en cuestiones especificas. Al nombrar a esos expertos, el Comité definird sus funciones y especificard el plazo
para concluir sus funciones.

5. En un plazo de quince dfas a partir de su adopcidén por el Comité, la Agencia presentard el dictamen del Comité a los Estados miembros,
a la Comision y a los titulares de la autorizacién de comercializacién de que se trate, junto con un informe de evaluacién de uno o varios
medicamentos veterinarios y la motivacion de sus conclusiones.

6. En un plazo de quince dias a partir de la recepcion del dictamen del Comité, el titular de la autorizacién de comercializacién podrd noti-
ficar por escrito a la Agencia su intencion de pedir un reexamen de dicho dictamen. En tal caso, el titular de la autorizacién de comercializa-
cion transmitird a la Agencia los motivos pormenorizados de la solicitud de reexamen en un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion del
dictamen.

7. En un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de una solicitud como se contempla en el apartado 6, el Comité reexaminard su dic-
tamen. La motivacion de la conclusion a que se llegue se adjuntard al informe de evaluacién mencionado en el apartado 5.
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Articulo 84 Decision relativa a la remision en interés de la Union 1. En un plazo de quince dias a partir de la recepcién del dictamen
mencionado en el articulo 83, apartado 5, y con arreglo a los procedimientos a que se refiere el articulo 83, apartados 6 y 7, la Comisién pre-
parard un proyecto de decision. Si el proyecto de decisién no es conforme con el dictamen de la Agencia, la Comision motivard también con
detalle las divergencias, en un anexo de ese proyecto de decision.

2. La Comisidn transmitira el proyecto de decision a los Estados miembros.

3. La Comisién, mediante actos de ejecucion, adoptard una decision relativa a la remision en interés de la Unién. Dichos actos de ejecucion
se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2. A menos que se indique de otro
modo en la notificacién de remisién de conformidad con el articulo 82, la decisién de la Comisidn se aplicard a los medicamentos veterina-
rios objeto de remisién.

4. Cuando los medicamentos veterinarios objeto de remisién hayan sido autorizados por el procedimiento nacional de reconocimiento mutuo
o descentralizado, la decision de la Comisién a que se refiere el apartado 3 se comunicard a todos los Estados miembros vy, a titulo Informativo,
a los titulares de la autorizacion de comercializacién de que se trate.

5. Las autoridades competentes y los titulares de la autorizacién de comercializacion de que se trate adoptardn las medidas con respecto a
las autorizaciones de comercializacién de los medicamentos veterinarios en cuestion que sean necesarias para cumplir la decisién de la
Comisién a que se refiere el apartado 3 del presente articulo en un plazo de treinta dias a partir de su notificacién, a menos que la propia deci-
sidn establezca otro plazo. Dichas medidas incluirdn, en su caso, una solicitud al titular de la autorizacién de comercializacién para presen-
tar una solicitud de modificacién tal como se contempla en el articulo 62, apartado 1.

6. En caso de medicamentos veterinarios autorizados por el procedimiento centralizado, la Comision dard traslado de su decisiéon contem-
plada en el apartado 3 al titular de la autorizacién de comercializacién y la comunicara asimismo a los Estados miembros.

7. Los medicamentos veterinarios autorizados a nivel nacional que hayan sido objeto de un procedimiento de remisién se someterdn a un
procedimiento de reconocimiento mutuo.

CAPITULO V MEDICAMENTOS VETERINARIOS HOMEOPATICOS

Articulo 85 Medicamentos veterinarios homeopaticos 1. Los medicamentos veterinarios homeopdticos que cumplan las condiciones esta-
blecidas en el articulo 86 se registrardn segin lo dispuesto en el articulo 87.

2. Los medicamentos veterinarios homeopaticos que no cumplan las condiciones establecidas en el articulo 86 estardn sujetos a lo dispues-
to en el articulo 5.

Articulo 86 Registro de los medicamentos veterinarios homeopaticos 1. Se someterd a un procedimiento de registro el medicamento
veterinario homeopatico que cumpla todas las condiciones siguientes:

a) se administra por una via descrita por la Farmacopea europea o, en su defecto, por las farmacopeas utilizadas de forma oficial en los
Estados miembros,

b) tiene un grado de dilucién suficiente para garantizar su seguridad, y no contendrd mds de una parte por 10 000 de tintura madre.

¢) no presenta una indicacion terapéutica en su etiquetado o en cualquier informacion relativa al mismo.

2. Los Estados miembros podran establecer otros procedimientos para el registro de los medicamentos veterinarios homeopaticos, ademas
de los establecidos en el presente capitulo.

Articulo 87 Solicitud y procedimiento de registro de medicamentos veterinarios homeopaticos 1. La solicitud de registro de un medi-
camento veterinario homeopdtico contendrd los documentos siguientes:

a) la denominacion cientifica, u otra denominacién que figure en una farmacopea, de las cepas homeopaticas, con mencion de la via de admi-
nistracion, forma farmacéutica y grado de dilucién que vayan a registrarse;

b) la documentacién que describa la obtencion y el control de las cepas y justifique su uso homeopatico, basdndose en una literatura ade-
cuada; en el caso de medicamentos veterinarios homeopdticos que contengan sustancias bioldgicas, una descripcién de las medidas adopta-
das para garantizar la ausencia de patégenos;

c) el expediente de fabricacion y control de cada forma farmacéutica y una descripcion del método de dilucion y dinamizacion;

d) la autorizacion de fabricacion de los medicamentos veterinarios homeopéticos de que se trate;

e) copias de los registros obtenidos, en su caso, para esos mismos medicamentos veterinarios homeopaticos en otros Estados miem-
bros;

f) el texto que vaya a aparecer en el prospecto, el embalaje exterior y el acondicionamiento primario de los medicamentos veterinarios
homeopdticos que vayan a registrarse;

g) informacion sobre la estabilidad del medicamento veterinario homeopatico;

h) en el caso de medicamentos veterinarios homeopdticos destinados a especies animales productoras de alimentos, los principios activos
serdn las sustancias farmacoldgicamente activas permitidas con arreglo al Reglamento (CE) n° 470/2009 y los actos adoptados sobre la base
de este.

2. La solicitud de registro podrd abarcar varios medicamentos veterinarios homeopaticos con la misma forma farmacéutica y obtenidos a
partir de las mismas cepas homeopdticas.

3. La autoridad competente podrd determinar las condiciones en las que el medicamento veterinario homeopdtico registrado podrd ponerse
a disposicion.

4. El procedimiento de registro de un medicamento veterinario homeopético se completara en el plazo de noventa dias a partir de la pre-
sentacion de una solicitud vélida.

5. El titular del registro de medicamentos veterinarios homeopdticos tendrd las mismas obligaciones que el titular de la autorizacién de
comercializacién, a reserva del articulo 2, apartado 5.

6. El registro de un medicamento veterinario homeopatico se reconocerd unicamente a aquellos solicitantes que estén establecidos en la
Unién. El requisito de estar establecido en la Unidén también se aplicard a los titulares del registro.

CAPITULO VI FABRICACION, IMPORTACION Y EXPORTACION
Articulo 88 Autorizaciones de fabricacién 1. Serd necesaria una autorizacion de fabricacién para realizar cualquiera de las actividades

siguientes:
a) fabricar medicamentos veterinarios aunque estén destinados exclusivamente a la exportacion;
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b) participar en cualquier parte del proceso de fabricacién de un medicamento veterinario o llevarlo a su estado final, incluida su participa-
cidén en el procesado, montaje, acondicionamiento o reacondicionamiento, etiquetado o reetiquetado, almacenamiento, esterilizacion, prueba
o liberacién del producto para distribucion en el marco de tal proceso, o

¢) importar medicamentos veterinarios.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, los Estados miembros podran decidir que no sera necesaria una autoriza-
cién de fabricacion en el caso de preparacion, division, de cambio de acondicionamiento o de presentacién de los medicamentos veterinarios
cuando esos procesos se lleven a cabo tinicamente para la venta al por menor directamente al ptblico de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 103 y 104.

3. En caso de que sea de aplicacion el apartado 2, el prospecto se distribuird con cada una de las partes resultantes de la division y se indi-
card con claridad el nimero de lote y la fecha de caducidad.

4. Las autoridades competentes registrardn en la base de datos sobre fabricacion y distribucion al por mayor establecida de conformidad con
el articulo 91 las autorizaciones de fabricacién que hayan concedido.

5. Las autorizaciones de fabricacion serdn validas en toda la Unidn.

Articulo 89 Solicitud de autorizacion de fabricacion 1. La solicitud de autorizacion de fabricacion se presentard a la autoridad compe-
tente del Estado miembro en el que esté situada la instalacion de fabricacion.

2. La solicitud de autorizacién de comercializacién contendrd, como minimo, la siguiente informacion:

a) los medicamentos veterinarios que se vayan a fabricar o importar;

b) el nombre o razoén social y la direccién permanente o domicilio social del solicitante;

¢) las formas farmacéuticas que se vayan a fabricar o importar;

d) informacién sobre la instalacion de fabricacion en la que se vayan a fabricar o importar los medicamentos veterinarios;

e) declaracion de que el solicitante cumple los requisitos establecidos en los articulos 93 y 97.

Articulo 90 Procedimiento de concesion de autorizaciones de fabricacion 1. Antes de conceder una autorizacién de fabricacion, la auto-
ridad competente inspeccionard la instalacién de fabricacion.

2. La autoridad competente podra exigir al solicitante que presente informacidn adicional a la que figure en la solicitud de conformidad con
el articulo 89. Cuando la autoridad competente ejerza dicha facultad, el plazo mencionado en el apartado 4 del presente articulo quedara sus-
pendido o revocado hasta que el solicitante haya facilitado la informacién adicional requerida.

3. Una autorizacién de fabricacion solo se aplicard a la instalacion de fabricacion y las formas farmacéuticas indicadas en la solicitud a que
se refiere el articulo 89.

4. Los Estados miembros establecerdn procedimientos para la concesion o denegacion de autorizaciones de fabricacion. Dichos procedimientos no
podran durar mas de 90 dfas a partir de la recepcion, por parte de la autoridad competente, de una solicitud de autorizacién de fabricacion.

5. Una autorizacién de fabricacién podra concederse de forma condicional, supeditada a la obligacién de que el solicitante tome medidas o
introduzca procedimientos especificos en un plazo determinado. Cuando una autorizacién de fabricacion haya sido concedida de forma con-
dicional, se suspenderd o se revocard si no se cumplen los requisitos.

Articulo 91 Base de datos de fabricacion y distribucion al por mayor 1. La Agencia creard y mantendrd una base de datos de la Unién
sobre fabricacidn, importacion y distribucion al por mayor (en lo sucesivo, «base de datos de fabricacién y distribucién al por mayor»).

2. La base de datos de fabricacion y distribucién al por mayor contendrd informacién sobre la concesidn, suspension o revocacion, por parte
de las autoridades competentes, de todas las autorizaciones de fabricacién y distribucion al por mayor, certificados de buenas précticas de
fabricacién y registros de fabricantes, importadores y distribuidores de principios activos.

3. Las autoridades competentes registraran en la base de datos de fabricacién y distribucién al por mayor informacion sobre las autoriza-
ciones y los certificados relativos a la fabricacién y la distribucién al por mayor que concedan de conformidad con los articulos 90, 94 y 100,
junto con informacién sobre importadores, fabricantes y distribuidores de principios activos registrados con arreglo al articulo 95.

4. La Agencia, en colaboracién con los Estados miembros y la Comision, establecera las especificaciones funcionales de la base de datos de
fabricacién y distribucion al por mayor, incluido el formato para la presentacion electrénica de informacién.

5. La Agencia velara por que la informacién transmitida a la base de datos de fabricacion y distribucion al por mayor sea recopilada y acce-
sible, y por que sea compartida.

6. Las autoridades competentes tendrdn pleno acceso a la base de datos de fabricacién y distribucién al por mayor.

7. El publico en general tendrd acceso a la informacion de la base de datos de fabricacion y distribucién al por mayor sin la posibilidad de
modificar la informacién que figure en ella.

Articulo 92 Solicitud de introduccion de cambios en las autorizaciones de fabricacién 1. Si el titular de una autorizacién de fabricacién
solicita un cambio en esta, el procedimiento de examen de la solicitud no durard mds de treinta dias a partir de la recepcién de la solicitud por
la autoridad competente. En casos justificados, incluido el de necesidad de una inspeccion, la autoridad competente podrd prorrogar dicho
periodo hasta noventa dias.

2. La solicitud a que se refiere el apartado 1 contendrd una descripcién del cambio solicitado.

3. Dentro del periodo mencionado en el apartado 1, la autoridad competente podra exigir al titular de la autorizacién de fabricacién que faci-
lite informacién complementaria en un plazo determinado y podrd decidir la realizacion de una inspeccién. El procedimiento quedara en sus-
penso hasta que se aporte la informacién complementaria.

4. La autoridad competente evaluard la solicitud a que se refiere el apartado 1, informard del resultado de la evaluacién al titular de la auto-
rizacion de fabricacién y, en su caso, modificard la autorizacion de fabricacion y actualizard, en su caso, la base de datos de fabricacién y dis-
tribucién al por mayor.

Articulo 93 Obligaciones del titular de una autorizacién de fabricacion 1. El titular de una autorizacién de fabricacion deberd:

a) disponer de locales, equipo técnico e instalaciones de control adecuados y suficientes para las actividades mencionadas en su autoriza-
cién de fabricacion;

b) disponer, al menos, de una persona cualificada en el sentido del articulo 97, y garantizar que esa persona actie de conformidad con dicho
articulo;

¢) capacitar a la persona cualificada en el sentido del articulo 97 para que cumpla su misién, en particular dandole acceso a todos los docu-
mentos y locales necesarios y poniendo a su disposicion todos los equipos técnicos e instalaciones de control necesarios;
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d) informar previamente a la autoridad competente, con al menos treinta dias de antelacion, de la sustitucion de la persona cualificada a que
se refiere el articulo 97 o, en caso de que la informacién previa no sea posible debido al cardcter inesperado de la sustitucion, informar inme-
diatamente a la autoridad competente;

e) disponer de personal que cumpla los requisitos juridicos vigentes en el Estado miembro de que se trate, tanto desde el punto de vista de
la fabricacion como de los controles;

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

g) mantener registros pormenorizados de todos los medicamentos veterinarios que suministre de conformidad con el articulo 96, y conser-
var muestras de cada lote;

h) suministrar medicamentos veterinarios inicamente a distribuidores mayoristas de medicamentos veterinarios;

i) informar inmediatamente a la autoridad competente y al titular de la autorizacion de comercializacion si obtiene informacion de que su
autorizacion de fabricacion incluye medicamentos veterinarios falsificados, o que se sospecha que lo son, con independencia de que dichos
medicamentos veterinarios se distribuyeran a través de la cadena de distribucién legal o por medios ilegales, incluida la venta ilegal median-
te servicios de la sociedad de la informacion;

j) observar las buenas pricticas de fabricacién de medicamentos veterinarios y utilizar como materiales de partida tinicamente principios
activos fabricados de conformidad con buenas practicas de fabricacion de principios activos y distribuidos de conformidad con las buenas
précticas de distribucion de principios activos;

k) comprobar que cada fabricante, distribuidor e importador dentro de la Unién del cual obtiene principios activos esté registrado ante la
autoridad competente del Estado miembro en el que tal fabricante, distribuidor e importador esté establecido de conformidad con el articulo
95;

1) realizar auditorias sobre la base de una evaluacion de los riesgos relativos a los fabricantes, distribuidores e importadores de los que el
titular de una autorizacién de fabricacién obtiene principios activos.

2. La Comision, mediante actos de ejecucion, adoptard medidas relativas a las buenas practicas de fabricacién para los medicamentos vete-
rinarios y los principios activos utilizados como materiales de partida que se contemplan en el apartado 1, letra j), del presente articulo. Dichos
actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

Articulo 94 Certificados de buenas practicas de fabricaciéon 1. En un plazo de noventa dias a partir de la inspeccion, la autoridad com-
petente expedird para la instalacién de fabricacion de que se trate un certificado de buenas practicas de fabricacion del fabricante, si la ins-
peccién concluye que este cumple con los requisitos establecidos en el presente Reglamento y en el acto de ejecucion a que se refiere el arti-
culo 93, apartado 2.

2. Si araiz de la inspeccidn a que se refiere el apartado 1 del presente articulo se llega a la conclusién de que el fabricante no cumple con
las buenas practicas de fabricacion, se hard constar esta informacion en la base de datos de fabricacion y distribucién al por mayor a que se
refiere el articulo 91.

3. Las conclusiones a las que se haya llegado tras una inspeccion a un fabricante serdn validas en toda la Unién.

4. Una autoridad competente, la Comision o la Agencia podrdn exigir a un fabricante establecido en un tercer pafs que se someta a la ins-
peccién a que se refiere el apartado 1, sin perjuicio de posibles acuerdos celebrados entre la Unién y un tercer pafs.

5. Con antelacion a su suministro a la Unidn, los importadores de medicamentos veterinarios se asegurardn de que el fabricante establecido
en un tercer pais esté en posesion de un certificado de buenas practicas de fabricacién expedido por una autoridad competente o, cuando el
tercer pais sea parte de un acuerdo celebrado entre la Unidn y el tercer pais, de que exista una confirmacién equivalente.

Articulo 95 Importadores, fabricantes y distribuidores de principios activos establecidos en la Unién 1. Los importadores, fabricantes
y distribuidores de principios activos utilizados como materiales de partida en los medicamentos veterinarios que estén establecidos en la
Unién registraran su actividad ante la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos y cumplirdn con las buenas prac-
ticas de fabricacion o las buenas practicas de distribucién, segtin proceda.

2. En el formulario de registro de la actividad ante la autoridad competente figurardn como minimo los siguientes datos:

a) el nombre o la razén social y la direccién permanente o domicilio social,

b) los principios activos que se vayan a importar, fabricar o distribuir,

¢) informacién detallada de las instalaciones y los equipos técnicos.

3. Los importadores, fabricantes y distribuidores de principios activos a que se refiere el apartado 1 presentardn el formulario de registro a
la autoridad competente con una antelacién minima de sesenta dias a la fecha prevista de inicio de su actividad. Los importadores, fabrican-
tes y distribuidores de principios activos que ejercian su actividad antes del 28 de enero de 2022, presentaran el formulario de registro a la
autoridad competente a mas tardar el 29 de marzo de 2022.

4. La autoridad competente, sobre la base de una evaluacion de riesgos, podrd decidir llevar a cabo una inspeccidn. Si la autoridad compe-
tente notifica en un plazo de sesenta dfas a partir de la recepcion del formulario de registro que se va a llevar a cabo una inspeccidn, la acti-
vidad no se iniciard antes de que la autoridad competente haya comunicado que la actividad puede iniciarse. En tal caso, la autoridad com-
petente llevard a cabo la inspeccién y comunicard a los importadores, fabricantes y distribuidores de principios activos a que se refiere el apar-
tado 1 los resultados de la inspeccidn, en el plazo de sesenta dias a partir de la notificacion de su intencién de llevar a cabo la inspeccion. Si
en el plazo de sesenta dias a partir de la recepcién del formulario de registro, la autoridad competente no notificase que se llevard a cabo una
inspeccidn, la actividad podrd iniciarse.

5. Los importadores, fabricantes y distribuidores de principios activos a que se refiere el apartado 1 comunicaran anualmente a la auto-
ridad competente los cambios que se hayan producido en relacién con la informacién facilitada en el formulario de registro. Se notifi-
card inmediatamente cualquier cambio que pueda repercutir en la calidad o la seguridad de los principios activos fabricados, importados
o distribuidos.

6. Las autoridades competentes introducirdn la informacién facilitada de conformidad con el apartado 2 del presente articulo y con el arti-
culo 132 en la base de datos de fabricacién y distribucién al por mayor a que se refiere el articulo 91.

7. El presente articulo se entenderd sin perjuicio del articulo 94.

8. La Comision, mediante actos de ejecucién, adoptard medidas relativas a las buenas précticas de distribucién para los principios activos
utilizados como materiales de partida en los medicamentos veterinarios. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el pro-
cedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

Articulo 96 Registros 1. El titular de una autorizacién de fabricacion registrard la informacién siguiente respecto de todos los medicamen-
tos veterinarios que suministre:
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a) fecha de la transaccion;

b) denominacién del medicamento veterinario y, en su caso, nimero de autorizacion de comercializacion, asi como forma farmacéutica y
concentracion, segin corresponda;

¢) cantidad suministrada;

d) nombre o razoén social y direcciéon permanente o domicilio social del destinatario;

e) numero del lote;

f) fecha de caducidad.

2. La documentacién a que se refiere el apartado 1 se mantendrd a disposicion de las autoridades competentes para su inspecciéon durante
un afio a partir de la fecha de caducidad del lote o durante como minimo cinco afios a partir del registro, si este periodo es mds largo.

Articulo 97 Persona cualificada responsable de la fabricacion y la liberacion de lotes 1. El titular de una autorizacién de fabricacién
dispondrd, de manera permanente, de al menos una persona cualificada que cumpla las condiciones establecidas en el presente articulo y que
sea responsable, en particular, del ejercicio de las funciones especificadas en el presente articulo.

2. La persona cualificada a que se refiere el apartado 1 debera estar en posesion de un titulo universitario en una o mds de las disciplinas
cientificas siguientes: farmacia, medicina, veterinaria, quimica, quimica y tecnologia farmacéuticas, o biologfa.

3. Lapersona cualificada a que se refiere el apartado 1 deberd haber adquirido experiencia practica como minimo durante dos afios, en una o varias empre-
sas que hayan obtenido autorizacién de fabricacion, en las actividades de garantia de la calidad de medicamentos, andlisis cualitativo de medicamentos y
andlisis cuantitativo de principios activos, asi como las verificaciones necesarias para garantizar la calidad de los medicamentos veterinarios.

La duracién de la experiencia practica exigida en el parrafo primero podra ser reducirse en un afio cuando la formacion universitaria dure
al menos cinco afios, y en un afio y medio cuando la formacion universitaria dure al menos seis afos.

4. El titular de la autorizacién de fabricacidn, en caso de ser una persona fisica, podrd asumir la responsabilidad mencionada en el apartado
1 si cumple personalmente las condiciones a que se refieren los apartados 2 y 3.

5. La autoridad competente podra establecer procedimientos administrativos apropiados para comprobar que la persona cualificada a que se
refiere el apartado 1 cumple las condiciones a que se refieren los apartados 2 y 3.

6. La persona cualificada a que se refiere el apartado 1 velard por que cada lote de medicamentos veterinarios haya sido fabricado de con-
formidad con las buenas practicas de fabricacién y probado de conformidad con los términos de la autorizacién de comercializacién. Dicha
persona cualificada elaborara un informe de control al respecto. Tales informes de control serdn validos en toda la Unién.

7. Cuando los medicamentos veterinarios sean importados, la persona cualificada a que se refiere el aparatado 1 velara por que cada lote de
fabricacién importado haya sido sometido en la Unidn a un andlisis cualitativo y cuantitativo completo de, como minimo, todos los princi-
pios activos, y a todas las demds pruebas necesarias para garantizar la calidad de los medicamentos veterinarios de acuerdo con lo estableci-
do en la autorizacién de comercializacion, y por que el lote fabricado cumpla con las buenas pricticas de fabricacion.

8. La persona cualificada a que se refiere el apartado 1 llevara registros de cada lote de fabricacién liberado. Dichos registros se actualiza-
ran a medida que se realicen las operaciones y se mantendran a disposicion de las autoridades competentes durante un afio a partir de la fecha
de caducidad del lote o durante como minimo cinco afios a partir del registro, si este periodo es mds largo.

9. Cuando los medicamentos veterinarios fabricados en la Unién sean exportados y vuelvan a ser importados posteriormente a la Unién
desde un tercer pafs, se aplicard el apartado 6.

10. Cuando los medicamentos veterinarios hayan sido importados desde terceros paises con los cuales la Unidn tiene acuerdos de aplica-
cién de buenas précticas de fabricacion como minimo equivalentes a las establecidas con arreglo al articulo 93, apartado 2, y se demuestre
que en el pais de exportacion se han realizado las pruebas a que se refiere el apartado 6 del presente articulo, la persona cualificada podra ela-
borar el informe de control a que se refiere el apartado 6 del presente articulo sin las pruebas necesarias a que se refiere el apartado 7 del pre-
sente articulo, a no ser que la autoridad competente del Estado miembro de importacion lo decida de otro modo.

Articulo 98 Certificados de medicamentos veterinarios 1. A peticién de un fabricante o exportador de medicamentos veterinarios o de
las autoridades de un tercer pafs importador, la autoridad competente o la Agencia certificardn que:

a) el fabricante es titular de una autorizacion de fabricacion;

b) el fabricante posee el certificado de buenas practicas de fabricacién al que hace referencia el articulo 94; o

¢) el medicamento veterinario de que se trate ha obtenido una autorizaciéon de comercializacion en ese Estado miembro o, en el caso de una
solicitud a la Agencia, ha obtenido una autorizacién de comercializacién centralizada.

2. Al expedir esos certificados, la autoridad competente o la Agencia, segtin corresponda, tendrdn en cuenta los correspondientes acuerdos
administrativos vigentes en relacion con el contenido y el formato de tales certificados.

CAPITULO VII SUMINISTRO Y USO

Seccion 1 Distribucién al por mayor

Articulo 99 Autorizaciones de distribucion al por mayor 1. La distribucién al por mayor de medicamentos veterinarios estard sujeta a
autorizacion.

2. Los titulares de una autorizacién de distribucion al por mayor estardn establecidos en la Unidn.

3. Las autorizaciones de distribucién al por mayor serdn vélidas en toda la Unién.

4. Los Estados miembros podran decidir que el suministro de pequefias cantidades de medicamentos veterinarios de un minorista a otro en
el mismo Estado miembro no esté sujeto al requisito de ser titular de una autorizacién de distribucién al por mayor.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, el titular de una autorizacién de fabricacién no estard obligado a ser titular de una autorizacion
de distribucién al por mayor respecto de los medicamentos veterinarios cubiertos por la autorizacién de fabricacion.

6. La Comisién, mediante actos de ejecucion, adoptard medidas relativas a las buenas practicas de distribucion para los medicamentos vete-
rinarios. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

Articulo 100 Solicitud de autorizaciones de distribucion al por mayor y procedimientos aplicables 1. La solicitud de autorizacion de
distribucién al por mayor se presentard a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén situados el establecimiento o estable-
cimientos del distribuidor al por mayor.

2. El solicitante demostrard, en su solicitud, que cumple los requisitos siguientes:

a) el solicitante cuenta con personal técnicamente capacitado y, en particular, al menos una persona designada responsable, que cumpla las
condiciones establecidas en el Derecho nacional;
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b) el solicitante dispone de locales suficientes que cumplan los requisitos establecidos por el Estado miembro de que se trate en materia de
almacenamiento y manipulacién de medicamentos veterinarios;

¢) el solicitante dispone de un plan que garantice la aplicacién efectiva de cualquier retirada o recuperacion del mercado ordenada por las
autoridades competentes o por la Comisién o emprendida en colaboracidn con el fabricante o el titular de la autorizacién de comercializacién
del medicamento veterinario en cuestion;

d) el solicitante dispone de un sistema de registro adecuado que garantice el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 101.

e) el solicitante estd en posesion de una declaracién en el sentido de que cumple los requisitos a que se refiere el articulo 101.

3. Los Estados miembros establecerdn procedimientos para conceder, denegar, suspender, revocar o modificar las autorizaciones de distri-
bucién al por mayor.

4. Los procedimientos a que se refiere el apartado 3 no duraran mds de noventa dias, a partir, en su caso, de la recepcién de una solicitud
por la autoridad competente de conformidad con el Derecho nacional.

5. La autoridad competente:

a) informara al solicitante del resultado de la evaluacion;

b) concederd, denegard o modificard la autorizacion de distribucién al por mayor; y

c) cargard en la base de datos de fabricacién y distribucion al por mayor a que se refiere el articulo 91 la informacién pertinente relativa a
la autorizacidn.

Articulo 101 Obligaciones de los distribuidores mayoristas 1. Los distribuidores mayoristas solo obtendrdn medicamentos veterinarios
de titulares de una autorizacion de fabricacién o de otros titulares de una autorizacion de distribucién al por mayor.

2. El distribuidor mayorista suministrard medicamentos veterinarios solamente a las personas autorizadas para ejercer actividades minoris-
tas en un Estado miembro, de conformidad con el articulo 103, apartado 1, a otros distribuidores mayoristas de medicamentos veterinarios y
a otras personas o entidades de conformidad con el Derecho nacional.

3. El titular de una autorizacién de distribucién al por mayor debera disponer permanentemente de los servicios de, como minimo, un res-
ponsable de la distribucién al por mayor.

4. Los distribuidores mayoristas, dentro de los limites de su responsabilidad, velardn por un suministro adecuado y continuo del medica-
mento veterinario a las personas autorizadas a suministrarlo de conformidad con el articulo 103, apartado 1, de modo que las necesidades en
materia de sanidad animal del Estado miembro de que se trate estén cubiertas.

5. El distribuidor mayorista cumplird con las buenas practicas de distribucion de medicamentos veterinarios a que se refiere el articulo 99, apartado 6.

6. Los distribuidores mayoristas informaran inmediatamente a la autoridad competente y, en su caso, al titular de la autorizacién de comer-
cializacion, de los medicamentos que reciban o que se les ofrezcan y que consideren falsificados o sospechen que sean falsificados.

7. El distribuidor mayorista llevard registros pormenorizados que contendran, para cada transaccion, los siguientes datos como minimo:

a) fecha de la transaccion;

b) denominacién del medicamento veterinario, incluida, segiin proceda, la forma farmacéutica y la concentracion;

¢) numero del lote;

d) fecha de caducidad del medicamento veterinario;

e) cantidad recibida o suministrada, indicando el tamafio del envase y nimero de envases;

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

8. Al menos una vez al afio, el titular de una autorizacién de distribucién al por mayor procederd a una auditoria pormenorizada de sus exis-
tencias, y cotejard los medicamentos veterinarios entrantes y salientes registrados con los medicamentos veterinarios que tenga en ese momen-
to en ellas. Se registrard cualquier discrepancia constatada. Esos registros estardn a disposicién de las autoridades competentes, con fines de
inspeccion, durante un periodo de cinco afios.

Articulo 102 Comercio paralelo de medicamentos veterinarios 1. A efectos del comercio paralelo de medicamentos veterinarios, el dis-
tribuidor mayorista se asegurard de que el medicamento veterinario que tiene la intencién de obtener en un Estado miembro (en lo sucesivo,
«Estado miembro de origen») y distribuir en otro Estado miembro (en lo sucesivo, «Estado miembro de destino») comparte un origen comin
con el medicamento veterinario ya autorizado en el Estado miembro de destino. Se considerara que los medicamentos veterinarios compar-
ten un origen comun si cumplen todas las condiciones siguientes:

a) tienen la misma composicion cualitativa y cuantitativa por lo que se refiere a los principios activos y excipientes;

b) tienen la misma forma farmacéutica;

¢) tienen la misma informacidn clinica y, cuando sea de aplicacién, el mismo tiempo de espera; y

d) fueron fabricados por el mismo fabricante o por un fabricante que trabaja bajo licencia con arreglo a la misma formulacién.

2. El medicamento veterinario obtenido en un Estado miembro de origen cumplird los requisitos de etiquetado y lingiiisticos del Estado
miembro de destino.

3. Las autoridades competentes estableceran procedimientos administrativos para el comercio paralelo de medicamentos veterinarios y un
procedimiento administrativo para la aprobacién de la solicitud de comercio paralelo de dichos medicamentos.

4. Las autoridades competentes del Estado miembro de destino pondran a disposicion publica, a través de la base de datos de medicamen-
tos a que se refiere el articulo 55, la lista de medicamentos veterinarios que sean objeto de comercio paralelo en ese Estado miembro.

5. El distribuidor mayorista que no sea el titular de la autorizacién de comercializacién comunicard al titular de la autorizacién de comer-
cializacion y a la autoridad competente del Estado miembro de origen su intencién de destinar el medicamento veterinario al comercio para-
lelo en un Estado miembro de destino.

6. Cada distribuidor mayorista que tenga intencién de destinar un medicamento veterinario al comercio paralelo en un Estado miembro de
destino cumplird, como minimo, las siguientes obligaciones:

a) presentar una declaracion a la autoridad competente del Estado miembro de destino y tomar las medidas oportunas para garantizar que el
distribuidor mayorista en el Estado miembro de origen le mantendrd informado de cualquier cuestion de farmacovigilancia que pueda surgir;

b) notificar al titular de la autorizacién de comercializacién en el Estado miembro de destino acerca del medicamento veterinario que vaya
a obtenerse en el Estado miembro de origen con la intencién de introducirlo en el mercado del Estado miembro de destino por lo menos un
mes antes de presentar a la autoridad competente la solicitud de comercio paralelo de dicho medicamento veterinario;

¢) presentar una declaracién por escrito a la autoridad competente del Estado miembro de destino de haber sido el titular de la autorizacién
de comercializacién en el Estado miembro de destino notificado de conformidad con la letra b), junto con una copia de dicha notificacion;

d) no comerciar con un medicamento veterinario que haya sido retirado del mercado del Estado miembro de origen o del Estado miembro
de destino por motivos de calidad, seguridad o eficacia;
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e) recopilar las sospechas de acontecimientos adversos e informar de ellas al titular de la autorizacién de comercializacion del medicamen-
to veterinario objeto de comercio paralelo.

7. Se adjuntard la siguiente informacién a la lista a que se refiere el apartado 4 respecto de todos los medicamentos veterinarios:

a) denominacion de los medicamentos veterinarios;

b) principios activos;

¢) formas farmacéuticas;

d) clasificacion de los medicamentos veterinarios en el Estado miembro de destino;

e) nimero de la autorizacién de comercializacion de los medicamentos veterinarios en el Estado miembro de origen;

f) nimero de la autorizacién de comercializacion de los medicamentos veterinarios en el Estado miembro de destino;

g) nombre o razén social y direccién permanente o domicilio social del distribuidor mayorista en el Estado miembro de origen y del distri-
buidor mayorista en el Estado miembro de destino.

8. El presente articulo no sera aplicable a los medicamentos veterinarios autorizados por el procedimiento centralizado.

Seccion 2 Venta al por menor

Articulo 103 Venta al por menor y registro de medicamentos veterinarios 1. Las normas sobre la venta al por menor de medicamentos
veterinarios serdn determinadas por el Derecho nacional, salvo que se disponga de otro modo en el presente Reglamento.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 99, apartado 4, los minoristas de medicamentos veterinarios solo obtendrdn medicamentos
veterinarios de los titulares de una autorizacién de distribucién al por mayor.

3. Los minoristas de medicamentos veterinarios llevaran registros pormenorizados que contendran, para cada transaccién de medicamentos
veterinarios que requieran prescripcion con arreglo al articulo 34, los siguientes datos:

a) fecha de la transaccion;

b) denominacién del medicamento veterinario, incluida, segtin corresponda, la forma farmacéutica y la concentracion;

¢) numero del lote;

d) cantidad recibida o suministrada;

e) nombre o razén social y direcciéon permanente o domicilio social del proveedor, en caso de compra, o del destinatario, en caso de venta;

f) nombre e informacién de contacto del veterinario que prescribié el medicamento, y, en su caso, una copia de la prescripcion veterinaria.

g) nimero de la autorizacién de comercializacién.

4. Cuando los Estados miembros lo consideren necesario, podrdn exigir a los minoristas que conserven registros pormenorizados de cual-
quier transacciéon de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria.

5. Al menos una vez al afio, el minorista procederd a una auditoria pormenorizada de sus existencias, y cotejard los medicamentos veteri-
narios entrantes y salientes registrados con los medicamentos veterinarios que tenga en ese momento en ellas. Se registrard cualquier discre-
pancia constatada. De conformidad con el articulo 123, los resultados de la auditorfa pormenorizada y los registros a que se refiere el aparta-
do 3 del presente articulo estardn a disposicion de las autoridades competentes, con fines de inspeccién, durante un periodo de cinco aflos.

6. Los Estados miembros podrdan imponer condiciones justificadas por motivos de proteccién de la salud publica y la sanidad animal o del
medio ambiente a la venta al por menor en su territorio de medicamentos veterinarios, siempre que dichas condiciones cumplan el Derecho
de la Unién, sean proporcionadas y no sean discriminatorias.
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