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1. MSG 001 IND 2025 0438 DE IT 12-08-2025 DE NOTIF

2. Germany

3A. Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie, Referat EB3

3B. Bundesministerium fir Landwirtschaft, Ernahrung und Heimat, Referat 322; 322@bmleh.bund.de

4. 2025/0438/DE - COOQA - Agricoltura, pesca e prodotti alimentari

5. Legge che modifica la legge sulla salute degli animali, la legge sui medicinali veterinari e la legge sulle sanzioni in
relazione alla salute degli animali

6. - diagnostica in vitro per verificare la presenza di una malattia epizootica,
- autorizzazione, uso e fabbricazione di medicinali veterinari immunologici,
- divieto di movimento di animali infetti, dei loro prodotti e di oggetti/sostanze contaminati/e
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8. L'articolo 1 della legge che modifica la legge sulla salute degli animali, la legge sui medicinali veterinari e la legge sulle
sanzioni in relazione alla salute degli animali (modifica della legge sulla salute degli animali) contiene regolamenti
sull’autorizzazione, I'uso, la fabbricazione e I'immissione sul mercato di dispositivi medico-diagnostici in vitro per
verificare la presenza di una malattia contagiosa negli animali (sezione 11 (articolo 1, paragrafo 14) e sezione 12 (articolo
1, paragrafo 15)) e sull’'uso di determinati medicinali veterinari immunologici non autorizzati (sezione 11 (articolo 1,
paragrafo 14)). E inoltre previsto il divieto di movimento di animali infetti da una malattia contagiosa o di cui sia stata
dimostrata I'infezione da parte di un agente patogeno o che possono essere stati infettati da un agente patogeno,
nonché di prodotti ottenuti da tali animali che possono essere stati contaminati da un agente patogeno; il divieto si
applica anche agli oggetti o alle sostanze che possono essere state contaminate da un agente patogeno (sezione 13
(articolo 1, paragrafo 17)).

All'articolo 2 (modifica della legge sui medicinali veterinari), le disposizioni relative all’autorizzazione, all’'uso e alla
fabbricazione di medicinali veterinari immunologici precedentemente contenute nella legge sulla salute degli animali
sono trasferite alla legge sui medicinali veterinari (sezioni da 35 bis a 35 nonies (articolo 2, paragrafo 5)). Le necessarie
modifiche conseguenti (legge sulla protezione dalle infezioni, ordinanza sui vaccini per animali) sono disciplinate
all'articolo 3, le modifiche alla legge sulle sanzioni in relazione alla salute degli animali all’articolo 4, le informazioni sulla
limitazione dei diritti fondamentali all’articolo 5, I'autorizzazione alla pubblicazione all’articolo 6 e I'entrata in vigore
all'articolo 7. Le disposizioni di cui agli articoli da 3 a 7 non sono pertinenti per la presente procedura di notifica.

9. La normativa dell’'UE in materia di sanita animale direttamente applicabile, ovvero il regolamento (UE) 2016/429 e i
relativi regolamenti delegati e di esecuzione integrativi, parzialmente applicabili da aprile 2021, sostituiscono
ampiamente la normativa nazionale in materia di sanita animale. Inoltre il regolamento (UE) 2019/6 relativo ai medicinali
veterinari, direttamente applicabile dal 28 gennaio 2022, sostituisce varie disposizioni della legislazione nazionale in
materia di sanita animale per quanto riguarda le prescrizioni sui medicinali veterinari immunologici. Vi & pertanto
I'urgente necessita di adeguarsi al diritto nazionale.

10. Riferimento ai testi di base: | testi di base sono stati inoltrati nell’ambito di una notifica precedente:
2024/0408/DE

2022/0551/D

2021/0136/D

11. No

12.

13. No

14. No

15. No

16.
Aspetto OTC: No

Aspetto SPS: No
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