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Statsradets skrivelse till riksdagen om forslag till Eu-
ropaparlamentets och radets forordning om veterindirme-
dicinska liikemedel och #indring av férordningen (EG) nr
726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkiinnande av och tillsyn 6ver veterinirmedicinska li-
kemedel samt om inrittande av en europeisk likeme-
delsmyndighet

I enlighet med 96 § 2 mom. i grundlagen
oversinds till riksdagen Europeiska kommis-
sionens forslag av den 10 september 2014 till
Europaparlamentets och radets forordning
om veterindrmedicinska ldakemedel och #nd-
ring av forordningen om inrdttande av ge-
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menskapsforfaranden for godkinnande av
och tillsyn 6ver veterinirmedicinska likeme-
del samt om inrdttande av en europeisk l4-
kemedelsmyndighet (EG) nr 726/2004 samt
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SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIET

PROMEMORIA
EU/2014/1534 och EU/2014/1524

F(")RSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS F(")RORDNING OM VE-

TERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL OCH ANDRING AV FORORDNINGEN (EG)

NR 726/2004 OM INRATTANDE AV GEMENSKAPSFORFARANDEN FOR GODKAN-

NANDE AV OCH TILLSYN OVER VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL SAMT
OM INRATTANDE AV EN EUROPEISK LAKEMEDELSMYNDIGHET

1 Allmiént

Genom Europeiska gemenskapens be-
stimmelser har bestimmelserna om godkén-
nande av bade humanlikemedel och veteri-
nidrmedicinska likemedel for forsiljning i de
stater som hor till Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
harmoniserats. Genom direktiv 2001/82/EG
samlades alla regler om produktion, salufo-
ring, distribution och anvindning i en enda
riattsakt for veterindrmedicinska likemedel.
Direktivet foljdes senare av forordning
726/2004, nedan "likemedelsforodningen”.
Genom ldakemedelsférordningen faststills
bland annat de EU-forfaranden som ska till-
limpas pa humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel, och Europeiska I4-
kemedelsmyndighetens, nedan kallad "like-
medelsmyndigheten”, verksamhet. Dessa tva
rittsakter reglerar godkdnnande, tillverkning,
saluféring, distribution, s#kerhetsdvervak-
ning och anviindning av veterinirmedicinska
likemedel under hela deras livscykel.

Malet med unionens bestimmelser for de
veterindgrmedicinska ldakemedlen #r att har-
monisera tillstdndsférfaranden, forbittra till-
gangen till veterindrmedicinska likemedel
och trygga livsmedelssikerheten. Malen har i
de flesta fall natts, men man anser tillgangen
till veterindrmedicinska likemedel vara otill-
racklig och den administrativa bérdan i sam-
band med godkénnandeforfarandet for be-
tungande. Dessutom vill man minska risken
for okning av antimikrobiell resistens som
anviandning av veterinirmedicinska likeme-
del kan orsaka.

Europeiska kommissionen presenterade
den 10 september 2014 ett forslag till Euro-
paparlamentets och radets férordning om ve-
terindrmedicinska likemedel (KOM (2014)
558 slutlig), nedan "forordningen om veteri-

nirmedicinska likemedel", samt forslag till
Europaparlamentets och radets forordning
om #ndring av foérordning (EG) nr 726/2004
om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn &ver humanli-
kemedel och veterinirmedicinska likemedel
samt om inrdttande av en europeisk likeme-
delsmyndighet (KOM (2014) 557 slutlig),
nedan "forslag till fordndring av likemedels-
forordningen”. Kommissionen presenterade
ocksa ett forslag till europaparlamentets och
radets forordning om tillverkning, utslappan-
de pa marknaden och anvindning av foder
som innehaller likemedel och om upphédvan-
de av radets direktiv 90/167/EEG (KOM
(2014) 556 slutlig), som riksdagen erhallit en
separat utredning om.

Malet med forslagen dr att Oka tillgangen
till veterindrmedicinska likemedel, minska
den administrativa bérdan, fraimja konkur-
renskraft och innovation, fa till stind en bétt-
re fungerande inre marknad och motverka
den risk for folkhélsan som antimikrobiell re-
sistens utgor.

2 Forslagets huvudsakliga innehall

21 Forordningen om veterinirmedi-
cinska liikemedel

Endast veterindrmedicinska likemedel som
uppfyller kraven pa sikerhet, kvalitet och ef-
fekt ar godkdnda i unionen. I forslaget till
forordning faststills reglerna for godkannan-
de for forsdljning.

Godkénnandeforfaranden for forsdljning,
gemensamma och nationella, forblir desam-
ma. Till de gemensamma forfarandena hér
till exempel centraliserat forfarande for god-
kdnnande for forsdljning, som ger godkén-
nande for forsdljning som &r giltigt i alla
medlemsstater for bland annat alla preparat
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som utvecklats med biotekniska processer
och preparat som innehaller en ny aktiv sub-
stans dvs. en substans som inte dr godkind
som ett veterindrmedicinskt likemedel vid
tiden for ans6kan. Genom det centraliserade
forfarandet for godkdnnande for forséljning
kan dven parallella veterindrmedicinska 13-
kemedel godkédnnas for forsédljning. Dessa ir
likemedelspreparat som &r synonyma med
det preparat som forst tagits i bruk, det sé
kallade originalpreparatet eller referensprepa-
ratet.

[ ovriga gemensamma forfarandena for
godkdnnande av veterindrmedicinska ldke-
medel for forsiljning besluter sékanden vilka
medlemsstater ansékan om godkinnande for
forsédljning ska omfatta. Ansdkningsdoku-
mentationen ldmnas endast till referensmed-
lemsstaten, dvs. den medlemsstat som med
hjalp av ansokningsdokumentationen utarbe-
tar ett utvirderingsprotokoll som de Gvriga
medlemsstaterna som deltar i processen
kommenterar. Enligt forslaget ska ett god-
kédnnande for forséljning for ett veterindrme-
dicinskt ldkemedel gilla tillsvidare, till skill-
nad fran dagens situation, dd godkinnandet
for forsdljning ska fornyas fem ar efter att det
beviljats.

Enligt de gillande reglerna ska likeme-
delspreparatens yttre forpackningar ha de
markningar som kriavs pa de nationella spra-
ken. Enligt forslaget kan medlemsstaten
meddela vilka sprak som godkénns pa de ytt-
re forpackningarna for veterinirmedicinska
likemedel i medlemsstaten. Man fGreslar
forandringar i kraven pa mirkningarna pa
forsdljningsforpackningen, till exempel att
text kan erséttas med piktogram.

Likemedelsmyndighetens uppgift ar att
skapa en databas &ver veterindrmedicinska
likemedel i unionen, dér uppgifter om alla
veterindrmedicinska likemedelspreparat som
godkénts for forsdljning i unionen samlas.
Myndigheter, ldkemedelsmyndigheten och
kommissionen ska ha fullstéindig tillgdng till
informationen i likemedelsdatabasen och in-
nehavarna av godkidnnande for forsdljning
ska ha fullstindig tillgang till den informa-
tion i ldkemedelsdatabasen som ror deras
egna godkdnnanden for forsdljning. Allmén-
heten ska ha tillgang till den information i l4-
kemedelsdatabasen som giller férteckningen

Over godkinda veterinirmedicinska likeme-
del, produktresuméer och bipacksedlar.

I undantagsfall, till exempel vid nddsitua-
tioner, kan det for att uppfylla behov pa
marknaden beviljas tillfilliga godk&nnanden
for veterindrmedicinska likemedel trots att
myndigheterna inte erhallit fullstindiga upp-
gifter som krivs f6r godkdnnande f6r forsilj-
ning. Enligt forslaget till forordning ska man
kunna bevilja ett tillfilligt godkinnande for
forséljning dven for preparat pa sé kallade
begrinsade marknader for behandling eller
forebyggande av sillsynta sjukdomar eller
sjukdomar som forekommer pa ett begrinsat
geografiskt omrade samt veterindrmedicinska
likemedel avsedda for andra djurarter &n
notkreatur, far, svin, kycklingar, hundar och
katter.

Forslaget innehéller regler om karenstid
som tillimpas pa de tekniska dokumenten
som krévs for erhallande eller forindring av
godkinnande for forsdljning. Lingre karens-
tider foreslas for antimikrobiella likemedel
som innehaller en ny aktiv substans och pre-
parat som &r avsedda f6r djurslag som sillan
behandlas, till exempel bin eller renar.

Man vill minska risken for utveckling av
antimikrobiell resistens. Kommissionen ska
ges befogenhet att anta delegerade akter for
att faststélla regler for bestimning av vilka
antimikrobiella medel som uteslutande ska
anvindas f6r behandling av vissa infektioner
hos mianniskor. Preparat som innehéller dessa
substanser ska inte godkinnas for forsiljning
som veterindrmedicinska likemedel. I sam-
band med godkédnnande for forséljning f6r ett
antimikrobiellt likemedel som innehéller en
ny aktiv substans ska man noggrant viga nyt-
tan for det djurslag likemedlet &r avsett for
mot den folkhélsorisk som anvindningen av
preparatet kan utgdra genom Okad resistens
mot antimikrobiella 1dkemedel.

Med hjilp av de foreslagna forindringarna
i sdkerhetsOvervakningen av likemedel stri-
var man till att minska det administrativa ar-
betet. Bevakningen av biverkningar ska utom
veterindrmedicinska likemedel dven omfatta
humanldkemedel som givits till djur. Alla
rapporterade biverkningar kommer att regi-
streras i en databas for sikerhetsévervakning
som skapas. Medlemsstaterna ges mojlighet
delegera sikerhetsévervakningen av likeme-
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del till en annan medlemsstat. Transparensen
hos sidkerhetsdvervakningen forbittras bland
annat genom att ge allménheten ritt att sdka i
biverkningsdatabasen som uppritthalls av 14-
kemedelsmyndigheten.

Produktresuméerna for veterindrmedicins-
ka liakemedel som beviljats nationellt god-
kannande fore 2004 foreslas harmonieras ge-
nom ett omfattande gemensamt forfarande.

Enligt forslaget ska homeopatiska likeme-
del for djur, liksom nu, registreras eller god-
kénnas f6r forsdljning. Dokumentationskra-
ven for homeopatiska preparat for djur skiljer
sig inte fran motsvarande krav for veterinir-
medicinska likemedel for att godkiinnas for
forséljning.

I forslaget till forordning anges regler for
val av ldakemedel for djur. Centralt ar princi-
perna for val av likemedel, dvs kriterierna
som utgdr grund for valet av ldkemedel for
djur om det inte finns nagot godkint veteri-
nidrmedicinskt likemedel i handeln for det
aktuella djurslaget for den aktuella indikatio-
nen. Enligt forslaget kan man da anvénda na-
got annat i Finland godként veterindrmedi-
cinskt ldkemedel, ett veterindrmedicinskt 14-
kemedel som godkints i ndgon annan med-
lemsstat eller ett godkint humanlikemedel.
Alternativen dr jamstéllda, dvs i motsats till
tidigare regler rangordnas inte valet. Undan-
tag dr vattenlevande djurslag som dr produk-
tionsdjur, till exempel fisk eller kriftor. For
dem anviinds i forsta hand ett veterinirmedi-
cinskt likemedelspreparat som ar godkéant for
den aktuella arten for den aktuella indikatio-
nen. Kommissionen ska faststdlla en lista
over de veterindrmedicinska ldkemedel som
ar godkinda for landlevande djur och som
kan anvidndas for att behandla livsmedels-
producerande vattenlevande djurslag.

I forslaget anges reglerna for forskrivning
av ldkemedel for djur och likemedelsfor-
skrivningen for djur godkdnns 6ver hela EU-
omradet. | forslaget anges de uppgifter som
alltid maste finnas vid en forskrivning av ett
veterindrmedicinskt ldkemedel.

Forskrivningen av veterindrmedicinska 14-
kemedel tillhandahalls dven i fortséttningen
enligt den nationella lagstifiningen. Distans-
forsdljning av veterindrmedicinska likemedel
tillats till exempel via webben. Foreskrifterna

foljer i huvudsak de regler som giller di-
stansforsiljning av humanlikemedel.

Forandringar av Overvakningen av verk-
samheten foreslas. Enligt forslaget ska till
exempel tillverkningen av likemedelssub-
stanser och hjidlpdmnen krdva tillstdnd lik-
som dven import till unionen och export ut ur
unionen. Enligt nuvarande regler krivs inget
tillstand for att framstilla hjdlpimnen for
humanlékemedel.

I Finland krévs tillstand for all partihandel
med ldkemedelspreparat. Den tillstandskri-
vande partihandeln skulle komma att omfatta
endast vissa likemedelspreparatgrupper av-
sedda for veterinirmedicinska likemedel och
i praktiken skulle partihandeln med andra 13-
kemedelspreparat som pastis anvindas for
veterindrmedicinska ldkemedel befrias, vilket
ir en fordandring jamfort med i dag.

[ forslaget anges inget minimikompetens-
krav for personen som ansvarar for tillverk-
ningen. I var likemedelslagstiftning bestims
kraven enligt direktivet 2001/82/EG, som
hidvs med forordningen om veterindrmedi-
cinska lzkemedel. Den som har tillstdnd att
importera, hantera och distribuera veterinir-
medicinska likemedel skulle kunna skaffa
dven humanlikemedel lagligt, varfér mini-
mikompetenskrav for dem som hanterar vete-
rindgrmedicinska ldkemedel ska motsvara de
krav som stills f6r humanldkemedel.

2.2 Forslaget om forindring av Liikeme-
delsforordningen

| forslaget om fordndring av ldkemedels-
forordningen foreslar man avlagsna hénvis-
ningarna till veterindrmedicinska likemedel i
den gillande likemedelsforordningen. Reg-
lerna f6r centraliserade godkidnnanden av
forséljning av veterindrmedicinska likeme-
del, dvs. godkidnnanden som giller i alla
EU:s medlemsstater, ska i fortsdttningen an-
ges i forordningen for veterindrmedicinska
likemedel. Den nya férordningen om veteri-
ndrmedicinska likemedel kommer att omfat-
ta alla forfaranden foér godkinnande av for-
siljning f6r veterindrmedicinska likemedel i
unionen.

| forslaget om fordndring av ldkemedels-
forordningen faststidller man vissa principer
for de avgifter som ska betalas till likeme-
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delsmyndigheten, bland annat bor sma och
medelstora foretags sérskilda behéva beaktas
pa lampligt sitt.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta
delegerade akter, till exempel nér det géller
att faststélla nér det krivs effektstudier efter
att ett lakemedel godkénts samt faststilla be-
stimmelser och krav for att bevilja godkdn-
nande for forsiljning pa vissa sérskilda vill-
kor.

3 Forslagens rittsliga grund och
forhallande till subsidiaritets-
principen

Den rittsliga grunden for forslaget till for-
ordningen om veterindrmedicinska likeme-
del &r artikel 114 i férdraget om Europeiska
unionens funktionssitt (FEUF), dér det f6re-
skrivs atgérder for tillndrmning av sddana be-
stimmelser i lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna som syftar till att uppritta
den inre marknaden och fi den att fungera
samt artikel 168.4 b i férdraget om Europeis-
ka unionens funktionssitt, som omfattar sa-
dana atgdrder inom den veterindrmedicinska
lakemedelsbranschen som direkt syftar till att
skydda folkhilsan.

Kommissionen motiverar den valda rittsli-
ga grunden med att det dr friga om ytterst
viktiga lagstiftningsatgdrder om djurhilsa,
som dr nédvéindiga for folk- och djurhélsan,
miljoskyddet, handeln och den inre markna-
den.

Bestimmelserna om beviljande och bibe-
hallande av godkinnande for forsiljning av
veterindgrmedicinska lakemedel stryks i for-
ordningen om humanlikemedel och veteri-
niarmedicinska liakemedel. Forslag till for-
ordning om veterindrmedicinska likemedel
innehéller bestimmelser om godkidnnanden
for forsdljning som 4r giltiga i alla EU:s med-
lemsstater.

Statsradet anser de fGreslagna rittsliga
grunderna vara adekvata. Forslagen kan an-
ses Overensstimma med subsidiaritetsprinci-
pen och proportionalitetsprincipen.

4 Forslagens konsekvenser for
Finland

4.1 Konsekvenser for lagstiftningen och
ekonomin

Forslagen om f6rindringar ar direkt till-
lamplig unionslagstiftning i Finland. Att skil-
ja forordningen om veterinirmedicinska 4-
kemedel fran motsvarande likemedelslag-
stiftning f6r humanléikemedel forutsétter om-
fattande revidering av de nationella bestdm-
melserna. De géllande bestimmelserna for
tillverkning, import, godkidnnande for for-
siljning och registrering av likemedel, like-
medelspartihandel, forsiljning av likemedel,
myndighetsdvervakning, marknadsforing av
lakemedel samt pafoljder och straff for verk-
samhet som strider mot bestdmmelserna
finns i lakemedelslagen (395/1987), som be-
hover revideras i tillimpliga delar. Aven la-
gen om medicinsk behandling av djur
387/2014 maste adndras i tillimpliga delar.

Bestammelser gillande veterindrmedicins-
ka ldkemedel ska ocksa utfirdas till den del
forordningen kriver kompletterande natio-
nella regler till exempel géllande den behori-
ga nationella myndigheten eller angiende
foljder av att inte uppfylla kraven i forord-
ningen.

Malet med forslagen ar att fraimja konkur-
renskraft och innovation. Den veterindrmedi-
cinska likemedelsbranschen omfattar méanga
olika djurslag, vilket orsakar bade splittring
av marknaden och ett behov av stora inve-
steringar for att det befintliga godkinnandet
for forsdljning for ett specifikt djurslag ska
kunna gilla dven andra djurslag. Dessutom
foljer prisséttningsmekanismen i den veteri-
nidrmedicinska branschen en helt annan logik
in den for humanlikemedel. Storleken hos
den veterindrmedicinska ldkemedelsindustrin
utgdr endast en brakdel av storleken hos in-
dustrin inom humanldkemedel. Darfor det ar
angeldget att utveckla ett regelverk som d&r
anpassat till egenskaperna och sirdragen hos
den veterindrmedicinska likemedelsbran-
schen, som man inte kan std som modell for
marknaden f6r humanldkemedel.
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4.2 Konsekvenser for myndigheterna

Efter att férordningen trétt i kraft kommer
myndigheternas arbete med godkénnandefor-
faranden for forséljningstillstand enligt be-
domning av Sidkerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet att minska med
ungefdr 2 arsverken per ar. Minskningen
skulle orsakas bland annat av att det nationel-
la godkdnnandeforfarandet for forsiljning for
veterindrmedicinska likemedel ersdtts med
centraliserade forfaranden och de forandring-
ar i godkdnnande for forsdljning, som inte
krdaver vetenskaplig utvdrdering, flyttas att
utforas av sokanden av godkinnande for for-
siljning.

Myndigheternas arbete kommer att 5ka ge-
nom att produktresuméerna fér gamla natio-
nella veterindrmedicinska likemedelsprepa-
rat ska harmoniseras, genom Gvervakningen
av likemedelssidkerheten samt Gvervakning
av och radgivning for verksamheten. Myn-
digheternas arbete beriknas ka med ungefir
2 arsverken per ar.

Forordningen skulle vid sitt ikrafttridande
alltsa 4 ena sidan minska och & andra sidan
oka myndigheternas arbete, varvid den totala
effekten torde vara neutral. F&rordningen
kommer dock temporirt att Ska myndighe-
ternas arbete, eftersom den medfor stora for-
dndringar i den nationella ldkemedelslagstift-
ningen.

4.3 Ovriga effekter

Forslagen om godkdnnandefdrfaranden for
forsdljning kan forsvaga de nationella moj-
ligheterna att paverka godkdnnandet for for-
siljning och innehallet i produktresumén for
veterindrmedicinska likemedel. Forordning-
ens forslag att tvinga vissa preparat att un-
derga centralt godkdnnandeftrfarande for
forsdljning och lamna det valbart for andra
preparat, torde 6ka det centrala godkdnnan-
deforfarandet for forséljning nagot. Det ar
mojligt att paverka dessa nationellt eftersom
alla medlemsstater deltar i den veterinirme-
dicinska likemedelskommitténs utvirdering
av anstkan. Den nationella mojligheten att
paverka forsvagas ddremot nér det giller Sv-
riga gemensamma fOrfaranden ifall férord-
ningen genomfors enligt forslaget. Forslaget

mojliggor sa kallat upprepat godkédnnande-
forfarande for forsédljning som syftar till att
forkorta processerna och gbra dem smidiga-
re. Vid upprepat godkidnnandefGrfarande
godkinns informationen om preparatet utan
mojlighet till att paverka. Redan nu fore-
kommer situationer dir det forsta godkén-
nandet for forséljning ansoks i en medlems-
stat ddr den vetenskapliga kritiken gillande
veterindrmedicinska likemedelspreparat inte
ir sirdeles stor. Om forslaget godkinns &r
kan risken vara att man i vérsta fall far en fel
avvigd karenstid eller ett vaccinpreparat av
undermalig kvalitet.

Harmoniseringen av de gamla nationella
produktresuméerna for veterinirmedicinska
likemedelsprodukter ska stédjas. Harmonise-
ringen #r inte snabb eller latt for preparat
med divergerande nationella synpunkter, ex-
empelvis géllande antimikrobiella ldkemedel.
Harmoniseringen tar sannolikt 5-15 ar i an-
sprék. 1 harmoniseringen skulle man for lik-
virdiga preparat godkénna alla djurslag pre-
paratet dr avsett for, alla framtagna indika-
tioner och de kortaste karenstiderna. I prakti-
ken maste medlemsstaten godkédnna dven de
djurslag och indikationer vars dokumentation
i en del medlemsstater inte anses fylla lag-
stiftningens krav. Den kortaste karenstiden
kan i vissa fall innebéra fara for konsument-
sdkerheten.

Parallellpreparat jamfors med det s& kalla-
de ursprungspreparatet, dvs referensprepara-
tet. Enligt forslaget till férordning kan vilket
som helst nationellt preparat med en fullstin-
dig dokumentation anvindas som referens-
preparat. Stkanden av godkinnande for for-
siljning kan om denne sa onskar vilja ett tio-
tals 4r gammalt preparat som referensprepa-
rat, vars dokumentation inte godkinns i en
vetenskaplig modern utvirdering. Parallell-
preparatets och referenspreparatets produkt-
resumé ska vara identiska. Man kan bli
tvungen att bevilja godkdnnande for forsilj-
ning for ett preparat som anses orsaka mirk-
bara risker for folkhélsan eller vars anvind-
ning till djur inte enligt nuvarande nationell
lagstiftning &r tillatet.

En betydande faktor som forsdmrar till-
gangen till veterindrmedicinska ldkemedel pa
sma marknadsomraden dr de hoga kostna-
derna for forpackningen av veterinirmedi-
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cinska ldkemedel. | Finland &r antalet djur sa
sma att det fér méanga lakemedelspreparat har
varit ekonomiskt oldonsamt att trycka egna
forpackningar. 1 forslaget ges en mojlighet
att godkidnna forpackningar med text péa
frimmande sprak for veterindrmedicinska la-
kemedel, vilket tillsammans med férslagets
innehall om forenklingen av maérkningskra-
ven for forpackningarna forbéttrar tillgAngen
till veterindrmedicinska ldkemedel. Det &r
dock viktigt att se till att anvdndaren kan for-
std markningen pa forpackningarna med ve-
terindrmedicinska ldkemedel.

Man bor uppmuntra att 6ka karenstiden i
de tekniska dokumenten framfor allt for djur-
slag som sillan behandlas eftersom det kan
ge incitament for den veterindrmedicinska
lakemedelsindustrin att utveckla lakemedels-
preparat, for till exempel renar eller bin.

Enligt forslaget ska kommissionen ha ritt
att férbjuda eller begrinsa anvindningen av
antimikrobiella ldkemedel for andra &dn god-
kénda indikationer. Finland har varit en fore-
gangare inom EU nir det géller utvecklingen
av en kontrollerad anvéndning av antimikro-
biella ldkemedel f6r djur och man har syste-
matiskt genomfort en kontrollerad likeme-
delspolitik for antimikrobiella likemedel for
att skydda befolkningens hilsa. Med hjilp av
nationella férordningar har anvéndningen av
antimikrobiella likemedel begrinsats eller
forbjudits, for att inte riskera en minskad ef-
fekt hos antimikrobiella likemedel som an-
viands i behandlingen av minniskor. Med
hjilp av regler och anvisningar har man ock-
sa viglett medicineringen av djur si att ut-
vecklingen av den antimikrobiella ldkeme-
delsresistensen hos sjukdomsalstrande mi-
krober hos djur dr under kontroll. Skillnader-
na i anvéndningen av antimikrobiella like-
medel for djur ar stor mellan olika medlems-
stater. For Finland fortfar det vara viktigt att
halla anvéndningen av antimikrobiella like-
medel for djur pa en kontrollerad och relativt
lag niva.

Vid valet av ldkemedel har man likstillt de
likemedelspreparat som é&r godkénda for
manniskor med de som dr godkinda for djur
ifall det inte finns att tillgd nagot ldkeme-
delspreparat som dr godként for det aktuella
djurslaget eller den aktuella indikationen.
Detta kan minska méngden tillgéingliga vete-

rindrmedicinska ldikemedelspreparat i han-
deln om l#kemedelsindustrin beddmer att
preparatet inte har tillricklig efterfragan pa
den finldndska marknaden.

Forslaget om distansforsiljning av veteri-
nidrmedicinska likemedel foljer i huvudsak
samma regler som giller for distansforsilj-
ning av humanlidkemedel. Aven nir det géller
humanlékemedel ska man f6lja principen om
destinationsland, enligt vilken preparatet vid
kop fran annat land ska fylla kraven i lag-
stiftningen i destinationslandet. 1 praktiken
har dessa bestimmelser inte foljts i distans-
forsdljningen av humanldkemedel. Man bor
understddja att kraven som stills av destina-
tionslandet uppfylls, men fortydliga vilken
instans som ska Gvervaka detta.

5 Alands behorighet

Fragorna i forslaget hor enligt sjdlvstyrel-
selagen for Aland (1144/1991) i huvudsak till
rikets behdrighet.

6 Behandling av fragan

Kommissionen publicerade sitt forslag den
10 september 2014. Férordningen om veteri-
nidrmedicinska ldkemedel har tillsvidare be-
handlats i ett av radets arbetsgruppsméten.
Behandlingen av forslaget till d&ndring av 14-
kemedelsforordningen inleds senare. Hélso-
vardssektionen (EU33) och jordbruks- och
livsmedelssektionen (EU18) som &r under-
stillda kommittén fér EU-drenden har be-
handlat &rendet i ett skriftligt f6rfarande
21.10.2014-23.10.2014. Nationellt har fra-
gan beretts som tjdnstearbete i social- och
hilsovardsministeriet i samarbete med jord-
och skogsbruksministeriet. I samarbetet har
dven Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och Livsmedelssiker-
hetsverket Evira deltagit. Intressegrupper har
horts den 27 oktober 2014. Social- och hil-
sovardsministeriet har fatt utlatanden om
kommissionens forslag fran foljande instan-
ser: Eldinlagketeollisuus ry, Kommunforbun-
det, Orion Oy, Vilt- och fiskeriforskningsin-
stitutet, Finlands pélsdjursuppfodares f{or-
bund rf, Veterindirmedicinska fakulteten vid
Helsingfors universitet, Finlands Apotekare
forbund och Sikerhets- och kemikalieverket.
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7 Statsradets staindpunkt

Statsradet stodjer i huvudsak forslagen till
forordningar om veterindrmedicinska léike-
medel och anser det vara bra att de dr om-
sorgsfullt beredda och att forfarandets trans-
parens har sdkrats med hjdlp av konsekvens-
bedémning. Med hjilp av géllande regler har
tillgangen till veterindrmedicinska likemedel
inte varit tillricklig och den administrativa
bordan har uppfattats for betungande. En
harmoniserad lagstiftning och atgérderna i
medlemsstaterna dr darfor motiverade.

Statsradet stodjer forslaget att minska hotet
om Gkningen av resistens mot antimikrobiel-
la likemedel som orsakas av anvindningen
av veterindrmedicinska likemedel. P4 denna
punkt skulle forslaget forbattra situationen i
ménga medlemsstater. Anvéandningen av an-
timikrobiella likemedel regleras strikt i Fin-
land nationellt. Finland ser som viktigt att
formulera EU-foreskrifterna om anvindning
av antimikrobiella ldkemedel pa sa sitt att
anvindning av detta ldkemedel till djur ar
mattligt och kontrollerat ocksa i framtiden.

Statsradet forhéller sig reserverat till for-
slaget om identiska produktresuméer for pa-
rallellpreparat. 1 forslaget till forordning
stills inga krav pa det likemedelspreparat
som parallellpreparatet jamf6rs med. Till ex-
empel for ett antimikrobiellt ldkemedel kan
man framfora en indikation som inte ar ve-
tenskapligt motiverat, och foljden kan inne-
bira skada for folkhélsan. Den harmonisering
av produktresuméerna hos gamla nationella
preparat som framfors i forslaget 16ser inte
problemet, eftersom de stdllda ramvillkoren
inte avldgsnar de risker som 4r kopplade till
de gamla referenspreparaten. Dessutom

kommer harmoniseringen troligen att ta 6ver
tio &r i ansprak.

Statsradet forhaller sig reserverat till de
forslag som giller godkénnandefdrfaranden
for forsiljning pa grund av det oklara inne-
hallet. Enligt forslaget kvarstar de gemen-
samma godkdnnandeforfarandena for forsilj-
ning delvis oftrandrade. De delar av forsla-
get dir tolkningen kan leda till att den natio-
nella méjligheten att paverka forsvagas, mas-
te klargdras i den fortsatta behandlingen av
forordningen.

Enligt statsradets asikt bor man kontrollera
de delar av forslaget till forordning som
handlar om bestimmelserna for kvaliteten
hos och distribueringen av veterindrmedi-
cinska likemedel. Partihandeln med likeme-
delspreparat ska enligt forslaget befrias fran
Overvakning utom nir det giller vissa grup-
per av likemedelspreparat och man ska inte
lingre forutsétta kunskap inom likemedels-
omradet for den som importerar, hanterar och
exporterar stora minger likemedel. Detta
okar risken for att likemedel kommer till
olaglig anvéndning - dven fér médnniskor.

Statsradet stodjer med forbehall forslaget
om distansforsiljning av veterindrmedicinska
likemedel som i huvudsak foljer motsvaran-
de forordning om distansforsiljning av hu-
manlikemedel. | forslaget har man dock inte
framfort korrigerande bestimmelser for de
konstaterade bristerna vid distansforséljning-
en av humanlikemedel. Forslaget bor kon-
trolleras gillande Gvervakningen av distans-
forséljningen. Till forslaget hor flera be-
stimmelser om &verforing av befogenheter
till kommissionen. Statsrddet anser att be-
myndigandena att 6verféra befogenheter bor
vara exakta och noggrant avgrinsade.




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


