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OBJECTIF : assurer un niveau éevé de protection de la santé publique, des normes élevées de qualité et d’
innocuité des médicaments vétérinaires et |e fonctionnement optimal du marché intérieur.

ACTE PROPOSE : Réglement du Parlement européen et du Conseil.

ROLE DU PARLEMENT EUROPEEN : le Parlement européen décide conformément & la procédure
Iégidlative ordinaire sur un pied d égalité avec le Conseil.

CONTEXTE : en 2001, I’ensemble des regles concernant la production, la mise sur le marché, la
distribution et I utilisation des médicaments vétérinaires a fait |’ objet d’ une consolidation dans un code (la
directive 2001/82/CE) qui a précéde I’ adoption du réglement (CE) n° 726/2004.

Lalégidlation actuelle de I’ UE relative aux médicaments vétérinaires régit I’ autorisation, la production, la
mise sur le marché, la distribution et I’ utilisation des médicaments vétérinaires. Elle est al’origine d’ une
certaine harmonisation des procédures et des regles applicables a la mise sur le marché des médicaments
vétérinaires dans |’ UE.

Toutefois, la Commission estime que les dispositions existantes entravent le fonctionnement du
marchéintérieur :

¢ |es transpositions divergentes ou incomplétes des regles et I’ existence de nombreuses exigences
nationales font que les entreprises doivent s'accommoder a des regles et interprétations différentes
selon le pays et que le niveau de protection de la santé publique et animale varie également ;

® |es besoins du secteur vétérinaire different sensiblement de ceux du secteur de la médecine
humaine en ce qui concerne les médicaments : |le secteur vétérinaire se caractérise par un grand
nombre d’especes animales différentes, ce qui se traduit par une fragmentation du marché et la
nécessité de réaliser des investissements massifs pour étendre I’ autorisation de mise sur le marché
de médicaments existants pour une espece animale a une autre espece ;

¢ |es mécanismes de fixation des prix dans le secteur vétérinaire suivent une logique completement
différente, avec pour consequence que les prix des médicaments vétérinaires sont généralement
nettement inférieurs & ceux des médicaments a usage humain ;

¢ |'industrie phar maceutique vétérinaire ne représente en taille qu’ une petite portion de I’industrie
pharmaceutique pour |es médicaments a usage humain.

La Commission juge donc essentiel de disposer d’un marché unique des médicaments vétérinaires.
Or, I'exiguité et la fragmentation actuelle des marchés ne permettent pas au secteur pharmaceutique de
tirer de ses investissements un profit qui lui permette de mettre au point de nouveaux medicaments pour
certaines especes animales.

L’ambition d’améliorer la disponibilité des médicaments dans I’ Union, le fonctionnement du marché
intérieur et la concurrence sur le marché ne peut étre réalisée qu’ al’ échelon de I’ UE.

ANALYSE D’'IMPACT : la consultation et une étude évaluant I’incidence de larévision de la législation
relative aux meédicaments vétérinaires ont servi de fondement a une analyse d’ impact effectuée pour la
Commission entre novembre 2009 et juin 2011. Le comité d' analyse d'impact de la Commission (CAl) a
publié son avis définitif en septembre 2013.



http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2001/0252(COD)&l=fr
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014SC0274&rid=1

CONTENU : la proposition de révision de la directive 2001/82/CE et des autres actes |égidatifs
concernant les médicaments vétérinaires vise a mettre en place un corpus légidatif actualisé, adapté aux
spécificités du secteur vétérinaire tout en préservant la santé publique, la santé animale, la sécurité des
denrées alimentaires et I’ environnement.

L es obj ectifs spécifiques de la proposition consistent a:

e dargir le marché au-dela des quatre principal es especes animales,

e simplifier les procédures d’obtention d’'une autorisation de mise sur le marché valable pour
plusieurs marchés nationaux,

e réviser les exigences en matiere de données fixées dans les procédures d’ autorisation de mise sur le
marché,

e simplifier les exigences applicables apres|’ octroi d’ une autorisation,

e revoir les mesures d’incitation alamise sur le marché de médicaments innovants.

La proposition porte également sur le probleme de la résistance aux antimicrobiens et vise a établir des
dispositions destinées a réduire au maximum les risques que I’ utilisation d’ antimicrobiens en médecine
vétérinaire présente pour la santé publique.

INCIDENCE BUDGETAIRE : les colts de mise en cauvre et d’ application des nouvelles régles que I’
Agence devra supporter seront entierement couverts par les redevances a payer par le secteur. Par
conséquent, la proposition ne devrait avoir aucune incidence financiér e sur le budget de I’ UE.

L’ Agence européenne des médicaments aura besoin de ressources supplémentaires, a savoir environ huit
membres du personnel et un budget destiné a couvrir des dépenses de réunions, de traduction, d’
informatique, etc. Le niveau des redevances, leur structure et les modalités générales et dérogatoires
applicables seront fixés a un stade ultérieur par la Commission par voie d’ actes d’ exécution.

ACTES DELEGUES : la proposition contient des dispositions habilitant la Commission & adopter des
actes délégués conformément al’ article 290 du traité sur le fonctionnement de I’ Union européenne.


http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=fr&reference=2014/0256(COD)
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