RUMANIENS REGERING

UNDANTAGSFORORDNING
om andring av artikel 37 i lag nr 160/1998 om veterinaryrkets organisation och
utovande
Denna forordning utfardas

mot bakgrund av de veterinarmedicinska lakemedlens sarskilda betydelse for skyddet av
folkhalsan, djurhalsan och miljon,

med beaktande av de manga allvarliga olyckor hos méanniskor och djur som
orsakats av forgiftning till foljd av behandling med emulgerbara koncentrerade
antiparasitara veterinarmedicinska lakemedel for utvartes bruk, som kopts olagligt utan
veterinarrecept och anvants utan att folja indikationerna i bipacksedeln,

med beaktande av de folkhalsoproblem som landets barnsjukhus star infér nar det
galler allvarlig forgiftning med insekticider med organisk fosfor och karbamatinsekticider
hos barn,

mot bakgrund av den olagliga anvandningen av dessa produkter hos manniskor
for behandling av angrepp av sarkoptisk skabb och I6ss, med mycket allvarliga foljder for
manniskors halsa,

mot bakgrund av behovet av att begransa djurhallares tillgang till dessa produkter
for att undvika olyckor pa grund av oOverdosering eller felaktig hantering av dessa
produkter,

med beaktande av skyldigheten att strikt folja det anvandningssatt som anges i
bipacksedeln for veterinarmedicinska lakemedel,

med hansyn till att allvarliga fall av forgiftning som foljts av dodsfall bland barn
och ett antal djur har orsakats av anvandning av produkter som innehaller insekticider
och som kopts pd djurapotek, for att begransa risken for djurs halsa och sarskilt
folkhalsan ar det nédvandigt att forbjuda detaljhandelsférsaljningen av dessa kategorier
av produkter,

for att vidta bradskande atgarder for att férhindra att sadana olyckor intraffar hos
manniskor och djur med negativa halsoeffekter,

med hansyn till att inkdp och anvandning av lakemedel med narkotika eller
psykotropa amnen enligt gallande lagstiftning inte ar tillatet for veterinarer pa
anlaggningar dar djur anvands for vetenskapliga andamal eller for veterinarer som ar



anstallda vid en offentlig institution inom rattsvasendet eller vid offentliga institutioner
for forsvar, allman ordning och nationell sakerhet, som har egna veterinarstrukturer,

for att undvika att agare av livsmedelsproducerande djur koper hormonella
veterinarmedicinska lakemedel avsedda for sallskapsdjur men som olagligen anvands
hos livsmedelsproducerande djur utan att forskrivas/administreras av veterinar, vilket
darmed aventyrar folkhalsan,

med beaktande av behovet av att vidta lampliga atgarder for att minska
antimikrobiell resistens genom korrekt, fornuftig och aterhallsam anvandning av
antimikrobiella veterinarmedicinska lakemedel,

med beaktande av de problem som uppstatt vid egenforetagande veterinarers
rapportering av uppgifter om anvandning av antimikrobiella medel hos djur vid
inrattningar som tillhandahaller veterinarvard och pa djurapotek, samt riskerna med att
inte varje ar rapportera sddana uppgifter till Europeiska lakemedelsmyndigheten inom de
tidsfrister som faststalls i Europeiska unionens lagstiftning,

med hansyn till att underldtenhet att inte anta de foreslagna bestammelserna
snabbt, i avsaknad av konkreta och snabba atgarder, kan leda till att sarbara
befolkningsgrupper och djur utsatts for sarskilt allvarliga olyckor med konsekvenser for
folk- och djurhalsan och till ekonomiska forluster inom djurhallningssektorn,

med beaktande av att de omstandigheter som laggs fram ar av allmant intresse
och utgoér en braddskande och extraordinar situation vars reglering inte kan skjutas upp,
och

pa grundval av Artikel 115.4 i den ruméanska konstitutionen, som offentliggjorts pa
nytt.

Harigenom antar Rumaniens regering denna undantagsforordning.

Artikel 1. - Artikel 37 i lag nr 160/1998 om veterinaryrkets organisation
och utovande, offentliggjord pa nytt i Rumaniens officiella tidning nr 209 av
den 24 mars 2014, del |, i dess andrade lydelse, ska harmed andras pa féljande
satt:

“Artikel 37.- 1. Veterinarmedicinska lakemedel far endast partihandlas av
partihandlare av  veterinarmedicinska lakemedel eller av tillverkare av
veterinarmedicinska lakemedel i enlighet med artikel 99 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska
lakemedel och om upphavande av direktiv 2001/82/EG. Veterinarmedicinska lakemedel
far endast saljas via djurapotek och veterinarfarmaceutiska forsaljningsstallen i enlighet
med de krav som faststdllts av den nationella myndigheten for sanitdra fragor,
veterinarmedicin och livsmedelssakerhet.

2. Etablering och drift av partihandlare foér veterinarmedicinska lakemedel,
djurapotek och veterinarfarmaceutiska forsaljningsstallen ska ske pé& de villkor som
faststalls genom beslut av ordféranden for den nationella myndigheten for sanitara
fragor, veterinarmedicin och livsmedelssdkerhet, nar det galler djurapotek och
veterinarfarmaceutiska forsaljningsstallen som etablerats pa grundval av bolagslag
nr 31/1990, pa nytt offentliggjord, i dess andrade lydelse, ska en del av aktiekapitalet



innehas av en veterinar, i enlighet med domen av Europeiska unionens domstol av den 1
mars 2018 i mal C-297/16.

3. Verksamheten pa djurapotek och veterinarfarmaceutiska forsaljningsstallen ska
bedrivas under 6verinseende av en legitimerad veterinar som ansvarar for utslappandet
pa marknaden av veterindrmedicinska lakemedel, i enlighet med gallande lagstiftning,
och som uppfyller ett av féljande villkor:

a) Ar aktiedgare i och/eller férvaltare av det féretag som &ger den
veterinarfarmaceutiska inrattningen.

b) Ar en veterindr som &ger den veterinarfarmaceutiska inrattningen.

c) Ar anstalld enligt ett enskilt anstallningsavtal vid den veterinarfarmaceutiska
inrattningen.

4. Partihandlare av veterinarmedicinska |akemedel, djurapotek och
veterinarfarmaceutiska forsaljningsstallen bedriver sin verksamhet pa grundval av det
sanitar-veterindrmedicinska tillstand/den sanitar-veterinarmedicinska registrering som
utfardats av den nationella myndigheten foér sanitara fragor, veterinarmedicin och
livsmedelssakerhet, genom lansdirektoraten for sanitara frdgor, veterindrmedicin och
livsmedelssakerhet respektive Bukarests kommun.

5. Djurapotek ska lamna ut veterinarmedicinska l|akemedel for vilka ett
veterinarrecept har utfardats, begransat till djurets art och vikt, det berdrda tillstandet,
behandlingstiden och den rekommenderade dosen, och ska ange veterinarreceptets
serienummer och numret pa tillhérande kvitto.

6. Pa djurapotek och apotek ar det endast tillatet att salja veterindrmedicinska
lakemedel som far partihandlas, enligt gallande lagstiftning, med eller utan
veterinarrecept, alltefter omstandigheterna.

7. Veterinarmedicinska l|akemedel som anvands for avlivning, injicerbara
lakemedel som innehaller narkotika och psykotropa amnen samt injicerbara lakemedel
som innehaller amnen under nationell kontroll far endast administreras av legitimerade
veterinarer, bade vid de inrattningar dar veterinarmedicinsk hjalp tillhandahalls och ute
pa faltet, samt av veterinarer vid inrattningar som anvander djur for vetenskapliga
andamal och av veterindarer som &r anstdllda av en offentlig institution inom
rattsvasendet eller vid offentliga institutioner for forsvar, allman ordning och nationell
sakerhet, som har egna veterinarstrukturer.

8. Administreringen av lakemedel ar den registrerade veterinarens ansvar. Genom
undantag fran punkt 1 far inrattningar dar veterinarmedicinsk vard tillhandahalls sélja
veterinarmedicinska lakemedel som anvands i den medicinska, profylaktiska eller
terapeutiska behandlingen, om detaljhandel med dessa inte ar forbjuden enligt gallande
lagstiftning, samt andra kompletterande produkter som anvands for att férebygga, lindra
och bota sjukdomar och for att sakerstdlla en adekvat niva av djurens hélsa och
valbefinnande, men med skyldighet att registrera ldkemedel som forskrivs pa
veterinarrecept i konsultation- och behandlingsregistret, som verksamhet pa flera olika
omraden med anknytning till vard som inte kraver ytterligare godkdannande.

9. Det ska vara forbjudet att forskriva, ldmna ut och salja injicerbara
antimikrobiella veterinarmedicinska lakemedel i forpackningar om mer an 10 milliliter,
injicerbara veterinarmedicinska lakemedel som innehaller substanser med hormonell,
tyreostatisk eller beta-agonistisk verkan, injicerbara antiparasitara veterinarmedicinska
lakemedel, biologiska veterinarmedicinska lakemedel, inklusive immunologiska sadana,
veterinarmedicinska lakemedel som anvands for avlivning, veterinarmedicinska
lakemedel som innehaller bedoévningsmedel och injicerbara lugnande medel,



veterinarmedicinska lakemedel som innehaller externa antiparasitéara substanser i form
av emulsionssuspensioner/emulsionskoncentrat for utvartes bruk pa noétkreatur, far,
getter, svin, hastdjur, faglar eller till kvalsterfallor till bin, veterindrmedicinska lakemedel
som innehaller narkotika och psykotropa @mnen samt veterindrmedicinska lakemedel
som innehaller substanser som star under nationell kontroll.

10. Detaljhandel online ar endast tilldten for veterinarmedicinska Idkemedel som
lamnas ut utan veterinarrecept och endast av veterinarfarmaceutiska inrattningar, som
ar godkanda/registrerade i enlighet med bestdmmelser avseende sanitéra frdgor och
veterinarmedicin, pa de villkor som faststallts genom beslut av ordféranden for den
nationella myndigheten for sanitara fragor, veterinarmedicin och livsmedelssakerhet.

11. Apotek som ar oppna for allmanheten och som regleras av apotekslag
nr 266/2008, pad nytt offentliggjord, i dess &ndrade och kompletterade lydelse, ska lamna
ut humanldkemedel, inbegripet narkotika, psykotropa dmnen och ldkemedel som star
under nationell kontroll, pd grundval av veterinarrecept som utférdats av legitimerade
veterinarer, i situationer dar det inte finns nagot liknande veterinarmedicinskt ldkemedel
som ar godkant eller tillgangligt for forsaljning pa den rumanska marknaden.

12. Anlaggningar som haller djur och &r godkanda/registrerade for
veterinarmedicinska dndamal far kopa veterinarmedicinska lakemedel pa grundval av en
bestallningssedel som godkants av en veterinar, med ratt att utéva yrket organiserad
enligt lag, som tillhandahaller veterinarmedicinsk vard och kontinuerligt 6vervakar
djurets/djurens halsostatus.

13. Genom beslut av ordféranden for den nationella myndigheten for sanitara
fragor, veterinarmedicin och livsmedelssékerhet faststalls en forteckning over
veterinarmedicinska lakemedel som uteslutande ska administreras av en legitimerad
veterindr och lakemedel som administreras under veterinarens overinseende eller pa
dennes ansvar samt en ovre grans for de mangder antimikrobiella ldkemedel som far
lagerféras av kommersiella djurhallningsanlaggningar.

14. Veterinarmedicinska forsaljningsstallen far endast salja veterinarmedicinska
lakemedel som far lamnas ut utan veterinarrecept.

15. Det ar inte tilldtet  for registrerade/godkanda kommersiella
veterinaranldggningar som féder upp och haller landlevande och vattenlevande djur,
enligt definitionen i artikel 4.2 och 4.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/429 av den 9 mars 2016 om overforbara djursjukdomar och om andring och
upphdvande av vissa akter med avseende pa djurhdlsa, inbegripet deras
sammanslutningar, och sammanslutningar av fysiska personer som foder upp och haller
landlevande och vattenlevande djur, att uppratta eller aga anldggningar som bedriver
veterindrmedicinsk vard eller veterinarfarmaceutiska inrattningar, och de far inte heller
inneha andelar av dessas aktiekapital.

16. Partihandlare av humanlakemedel ska, uteslutande for veterinarmedicinsk
anvandning, tillhandahalla humanlédkemedel, inklusive de som ingar i kategorin narkotika,
psykotropa amnen och de som stdr under nationell kontroll, for vilka det finns ett
forsaljningsgodkannande, i situationer dar det inte finns nagot liknande
veterinarmedicinskt ldkemedel som ar godkant eller tillgangligt for forsaljning pa den
rumanska marknaden, till inrattningar dar veterinarmedicinsk vard utférs, baserat pa
registreringsbeviset i det gemensamma registret dver veterinarmottagningar, med eller
utan stallning som juridisk person, och den ordernota som undertecknats av innehavaren
av veterinarlicens.

17. Officiella kontroller av import, tillverkning, forsaljningstillstand, partihandel,
detaljhandel, lagring och anvandning av veterinarmedicinska lakemedel av inrattningar



med denna lagliga ratt, inklusive inrattningar som tillhandahaller veterinarmedicinsk vard,
kommersiella och icke-yrkesmassiga djuranldggningar samt djuragare/djurhallare, ska
utforas av den nationella myndigheten fér sanitara frédgor, veterindrmedicin och
livsmedelssakerhet samt av lanens respektive Bukarests kommuns direktorat for sanitara
fragor, veterinarmedicin och livsmedelssakerhet.

18. Veterindrmedicinska vardinrattningar och djurapotek ska till institutet for
kontroll av biologiska produkter och veterinarmedicinska lakemedel rapportera laget nar
det galler antimikrobiella veterindrmedicinska lakemedel och foder som innehaller
lakemedel med antimikrobiella medel som anvands pa djur genom vard och i
detaljhandeln, aven for kommersiella anlaggningar, i enlighet med kommissionens
delegerade forordning (EU) 2021/578 av den 29 januari 2021 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 vad galler krav fér insamling av
uppgifter om forsaljningsvolym och om anvandning av antimikrobiella 1dkemedel pa djur
och med kommissionens genomforandeférordning (EU) 2022/209 av den 16 februari 2022
om faststallande av format pd de uppgifter som ska samlas in och rapporteras for att
faststalla forsaljningsvolym och anvandning av antimikrobiella Idkemedel pa djur i enlighet
med Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2019/6.”

Artikel Il. - 1. Fran och med den dag da denna undantagsférordning trader i kraft
ar det forbjudet for djurapotek att kdpa produkter som ar forbjudna for
detaljhandelsforsaljning enligt gallande lagbestammelser.

2. Djurapotek som, den dag da denna undantagsférordning trader i kraft, har i
lager veterinarmedicinska lakemedel som anvands for avlivning, veterinarmedicinska
lakemedel som innehaller bedoévningsmedel och injicerbara lugnande medel,
veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller externa antiparasitara substanser i form
av emulsionssuspensioner/emulsionskoncentrat som anvands for utvartes bruk for
notkreatur, far, getter, svin, hastdjur, faglar eller till kvalsterfallor till bin,
veterindrmedicinska lakemedel som innehdller narkotika och psykotropa @mnen samt
veterindrmedicinska l|dkemedel som innehadller substanser som star under nationell
kontroll, ska rapportera dessa till ldnens respektive Bukarest kommuns direktorat for
sanitara fragor, veterinarmedicin och livsmedelssékerhet, och far saluféra dem till dess
att lagren har tomts, dock i hogst 90 dagar.

3. Djurapotek som, den dag da denna undantagsférordning trader i kraft, har
andra produkter i lager an de som avses i punkt 2 och som inte far saljas i detaljhandeln
ska rapportera dessa till 1dnens eller Bukarest kommuns direktorat for sanitara fragor,
veterindrmedicin och livsmedelssékerhet, och far saluféra dem till dess att lagren har
tomts, dock i hogst ett ar.

Artikel Ill. - Denna undantagsférordning trader i kraft tio dagar efter det att den
har offentliggjorts.
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