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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
Uzasadnienie i cele

Prace nad europejskimi ramami prawnymi dotyczacymi weterynaryjnych produktéw
leczniczych rozpoczely sie w 1965 r. wraz z przyjeciem dyrektywy 65/65/EWG', ktora
naktada obowigzek wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu przed wprowadzeniem
przedmiotowych produktow do obrotu. Od tego czasu przyjeto wiele innych dyrektyw i
rozporzadzen majacych na celu rozszerzenie i udoskonalenie przepisOw oraz stopniowo
ustanawiano zharmonizowane ramy. W 2001 r. skonsolidowano wszystkie przepisy dotyczace
produkcji, wprowadzania do obrotu, dystrybucji i stosowania w kodeksie lekéw
weterynaryjnych (dyrektywa 2001/82/WE?”); nastepnie wydano rozporzadzenie (WE) nr
726/2004°. Te dwa akty prawne reguluja wydawanie pozwolen, wytwarzanie, wprowadzanie
do obrotu, dystrybucje, nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii i1 stosowanie
weterynaryjnych produktow leczniczych przez caty okres ich waznosci. W zataczniku do
dyrektywy 2001/82/WE okreslono dane, ktére nalezy przedstawia¢ we wnioskach o
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 okreslono
miedzy innymi procedury UE majace zastosowanie do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi 1 zwierzat oraz ustanowiono Europejska Agencje Lekow (,,Agencje”).

W trakcie procedury wspotdecyzji w odniesieniu do wniosku Komisji w sprawie
rozporzadzenia dotyczacego limitdw pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w
srodkach spozywczych Komisja zlozyta deklaracje®, w ktorej uznata znaczenie problemow
zwigzanych z dostgpnoscia weterynaryjnych produktow leczniczych, stosowaniem
weterynaryjnych produktow leczniczych u gatunkow, u ktorych dane produkty nie zostaty
dopuszczone do stosowania, i nieproporcjonalnym obcigzeniem regulacyjnym utrudniajacym
innowacje. Niniejszy wniosek stanowi dziatania nastepcze Komisji wynikajace z jej
deklaracji.

Zainteresowane strony i panstwa cztonkowskie wyrazity obawe, ze obecne przepisy nie
prowadzg do powstania w pelni jednolitego rynku weterynaryjnych produktéw leczniczych i

nie zaspakajaja potrzeb Unii w zakresie regulacji lekow. W szczegdlnosci w sektorach
prywatnym 1 publicznym wskazano nast¢pujace obszary wymagajace poprawy:

o obcigzenie regulacyjne;

o brak dostepnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w szczegoélnosci w
odniesieniu do matych rynkow, takich jak rynek produktow przeznaczonych dla
pszczot; oraz

J funkcjonowanie rynku wewngtrznego.

Dyrektywa Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych dotyczacych lekow oryginalnych (Dz.U. 22 z 9.2.1965, s. 369-373).
Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s.
1).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego na mocy art. 251 ust. 2 akapit drugi Traktatu WE dotyczacy
wspolnego stanowiska Rady w sprawie przyjgcia wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady okreslajacego wspolnotowe procedury ustanawiania najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci
substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajacego
rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90 (COM(2008) 912, 8.1.2009).
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W tym kontekscie nalezy przypomnie¢, ze w odniesieniu do lekéw potrzeby sektora
weterynaryjnego znacznie roéznig si¢ od potrzeb sektora ochrony zdrowia ludzi. W
szczegolnos$ci rdznice wystepuja w kwestii tego, co jest gtdbwnym bodZcem dla inwestycji na
rynkach lekéw przeznaczonych dla ludzi i lekéw weterynaryjnych. Przyktadowo sektor
weterynaryjny obejmuje wiele gatunkoéw zwierzat, co prowadzi do fragmentacji rynku i
koniecznosci dokonywania znacznych inwestycji, aby rozszerzy¢ pozwolenie obowigzujace
dla jednego gatunku na kolejny gatunek zwierzat. Ponadto mechanizm ustalania cen w
sektorze weterynaryjnym dziata wedhug catkowicie odmiennych zasad. W rezultacie ceny
lekow weterynaryjnych sa zazwyczaj znacznie nizsze od cen produktow leczniczych do
stosowania u ludzi. Przemyst produktow leczniczych dla zwierzat jest o wiele mniejszy od
przemystu produktow leczniczych dla ludzi. Uznaje si¢ zatem, ze powinny powsta¢ ramy
regulacyjne uwzgledniajace cechy i specyfike sektora weterynaryjnego, ktorych nie nalezy
uznawac¢ za wzor dla rynku produktow leczniczych dla ludzi.

Zmiana dyrektywy 2001/82/WE 1 innych przepisow dotyczacych weterynaryjnych produktéw
leczniczych jest zgodna z zasadami okre§lonymi w programach prac Komisji na lata 2013 i
2014. Celem niniejszego wniosku jest wprowadzenie — przy jednoczesnym zabezpieczeniu
zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa zywnosci i sSrodowiska — aktualnego,
proporcjonalnego zbioru przepisow dostosowanych do swoistych cech sektora
weterynaryjnego, ze szczegdlnym uwzglednieniem:

. zwiekszenia dostepnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych;

. zmniejszenia obcigzen administracyjnych;

. stymulowania konkurencyjnos$ci i innowacji;

o poprawy funkcjonowania rynku wewnetrznego; oraz

o przeciwdziatania ryzyku dla zdrowia publicznego wynikajacemu z opornosci na

srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Powyzsze cele nie tylko wzajemnie si¢ uzupelniajg, ale s3 rowniez ze sobg powigzane,
poniewaz dzieki innowacyjno$ci powstang nowe i lepsze leki przeznaczone do leczenia
chorob u zwierzat 1 zapobiegania chorobom, pozwalajace unikna¢ szkédd dla srodowiska.

Rozprzestrzenianie si¢ opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe stanowi powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego 1 zdrowia zwierzat. W listopadzie 2011 r. Komisja
rozpoczeta realizacje piecioletniego planu dzialania’, ktérego celem jest mobilizacja
wszystkich zainteresowanych stron do potaczenia wysitkow w celu zwalczania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe; w szczegdlnosci dziatanie 2. planu ukierunkowane jest na
wzmocnienie ram regulacyjnych dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych.
Niniejszy wniosek wdraza to dzialanie.

W komunikacie Komisji w sprawie zdrowia pszczét miodnych® podkresla sie znaczenie
aktywnej ochrony zdrowia pszczol z jednoczesnym uwzglednieniem szczegodlnych cech
pszczelarstwa 1 stwierdza si¢, ze dostepnos$¢ lekow przeznaczonych do leczenia chorob, na
ktore cierpig pszczoty, jest ograniczona. Jezeli chodzi o §rodki zwigkszajace dostepnosé, w

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady Plan dziatania na rzecz zwalczania rosngcego zagrozenia
zwigzanego z opornosciq na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (COM 2011/748, 15.11.2011).

Komunikat Komisji w sprawie zdrowia pszczo6t miodnych (COM 2010/714, 6.12.2010).
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komunikacie odniesiono si¢ do zmiany przepiséw dotyczacych weterynaryjnych produktéw
leczniczych.

Podstawa prawna

Podstawy prawne dla $rodkéw ustawodawczych dotyczacych zdrowia zwierzat, ktore sa
zasadnicze dla ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat, ochrony §rodowiska, polityki
handlowej oraz polityki w zakresie jednolitego rynku, stanowia:

— art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), w ktorym przewiduje
si¢ ustanowienie 1 funkcjonowanie rynku wewnetrznego oraz zbliZzenie
odpowiednich przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych; oraz

— art. 168 ust. 4 lit. b) TFUE, ktory obejmuje $rodki w dziedzinie weterynaryjnej,
majace bezposrednio na celu ochrong zdrowia publicznego.

2. WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW

Dnia 13 kwietnia 2010 r. na stronie internetowej Komisji rozpoczeto konsultacje spoteczne
pod hastem: Lepsza regulacja weterynaryjnych produktow leczniczych: sposob wprowadzenia
prostszych ram prawnych chronigcych zdrowie publiczne i zdrowie zwierzqt z jednoczesnym
zwigkszaniem konkurencyjnosci, dotyczace najwazniejszych kwestii przewidywanego
wniosku ustawodawczego, ktére byly prowadzone za pomoca narzedzia interaktywnego
ksztattowania polityki (IPM) do dnia 15 lipca 2010 r.”.

Konsultacje 1 badanie An assessment of the impact of the revision of veterinary
pharmaceutical legislation (Ocena skutkéw zmiany przepiséw dotyczacych weterynaryjnych
produktow leczniczych) stanowily podstawe oceny skutkoéw przeprowadzonej dla Komisji w
okresie od listopada 2009 r. do czerwca 2011 r.%.

Rada ds. Ocen Skutkéw przy Komisji Europejskiej wydata ostateczng opini¢ we wrze$niu
2013 r.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
Rozdzial I: Przedmiot, zakres i definicje

Ta cz¢$¢ obejmuje przepisy dotyczace zakresu stosowania rozporzadzenia. Okreslono w niej
réwniez jasne definicje odzwierciedlajace proponowane zmiany.

Rozdzial II: Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — ogdlne przepisy i zasady
dotyczace wnioskow

W Unii dopuszczone do obrotu sg wylacznie te weterynaryjne produkty lecznicze, ktoére
spetniaja standardy bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci. We wniosku ustanawia si¢
przepisy dotyczace uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, okreslajace, ze dany
produkt moze znajdowac si¢ w obrocie wylacznie w odniesieniu do zatwierdzonych wskazan.
Wskazania te wymienione sg w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) zawartej w
warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Warunki te obejmuja rowniez opis
wiasciwosci produktu i warunkow jego stosowania. Przed mozliwoscig wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego dla
gatunkoéw zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie¢ zywnos¢, Komisja musi okresli¢

’ Streszczenie odpowiedzi dostgpne jest na stronie internetowe;j:

http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet_pubcons_rep2011.pdf.
Badanie przeprowadzone przez GHK Consulting, cztonka EPEC, przy wsparciu Triveritas.
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maksymalne limity pozostalo$ci substancji farmakologicznie czynnej zawartej w tym
produkcie.

Whnioskodawca musi przedstawi¢ pewne szczegdtowe informacje na opakowaniu i
oznakowaniu opakowania leku. We wniosku znacznie upraszcza si¢ wspomniane zasady
dzigki ograniczeniu informacji obowigzkowych 1 wprowadzeniu zharmonizowanych
piktogramow i skrotow. Dziatanie takie powinno ograniczy¢ koszty thumaczenia i opakowania
oraz zacheci¢ do produkcji opakowan i oznakowania opakowan z opisem w wielu jezykach.
Panstwa czlonkowskie beda mialy pewien stopien elastyczno$ci pod wzgledem wyboru
stosowanych jezykow.

Zasadniczo wnioskodawcy musza dowies¢ jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci danego
weterynaryjnego produktu leczniczego. W wyjatkowych okolicznosciach (np. w sytuacjach
kryzysowych) oraz w przypadku ograniczonych rynkow mozna jednak wydaé czasowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu bez kompleksowych danych dotyczacych
wprowadzanego produktu, aby uzupetni¢ na rynku braki pod wzgledem lekow.

Ta cze$¢ wniosku obejmuje rowniez przepisy dotyczace wnioskow o dopuszczenie lekow
odtworczych. W przypadkach, w ktorych produkt spelnia warunki dotyczace odtwoérczych
weterynaryjnych produktow leczniczych, nie wymaga si¢ od wnioskodawcy, aby dowiodt
bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci produktu, a wniosek bedzie opierat si¢ na przedstawionych
danych dotyczacych produktu referencyjnego. Wniosek zawiera definicj¢ odtwoérczych
weterynaryjnych produktow leczniczych.

W tej czgs¢ reguluje si¢ rowniez ,,okres ochrony” majacy zastosowanie do dokumentacji
technicznej ztozonej w celu uzyskania lub zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Uwzglednia on cechy i1 specyfike sektora weterynaryjnego. Doswiadczenie pokazato, ze
potrzeby sektora weterynaryjnego znacznie roznig si¢ od potrzeb sektora ochrony zdrowia
ludzi. Roznice wystepuja takze pod wzgledem bodzcow dla inwestycji na rynkach lekow dla
ludzi i zwierzat; przyktadowo dziedzina zdrowia zwierzat obejmuje wiecej niz jeden gatunek,
co prowadzi do fragmentacji rynku i sprawia, ze dodanie kolejnego gatunku wymaga
znacznych inwestycji. Dlatego zawarte w niniejszym wniosku przepisy stymulujace
innowacje nie moga by¢ uznawane za wzor dla sektora lekow dla ludzi. Ustalenia dotyczace
ochrony uniemozliwiajag wnioskodawcom ubiegajacym si¢ o dopuszczenie produktu
odtworczego odwotywanie si¢ do dokumentacji zlozonej w odniesieniu do produktu
referencyjnego. Dane przedstawiane w celu rozszerzenia danego produktu odtworczego na
inne gatunki zwierzat rowniez powinny by¢ chronione zgodnie z t3 sama zasada.

Wydtuzenie okreséw ochrony ustanowionych w dyrektywie 2001/82/WE powinno stanowi¢
zachete 1 stymulowad innowacje w sektorze zdrowia zwierzat. W odniesieniu do pierwotnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zachowany zostanie aktualnie obowigzujacy okres
dziesigcioletni. Aby zacheci¢ sektor do rozszerzenia stosowania dopuszczonych juz do obrotu
produktéw na inne gatunki, na kazde rozszerzenie weterynaryjnych produktéw leczniczych na
inne gatunki dodany zostanie kolejny rok (maksymalnie do 18 lat).

W celu zachecenia sektora ochrony zdrowia zwierzgt do opracowania produktow
przeznaczonych dla rzadkich gatunkéw zastosowanie begdzie miala zwigkszona ochrona: 14
lat w przypadku pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
przeznaczonego dla rzadkich gatunkéw i kolejne 4 lat w przypadku rozszerzenia produktu na
rzadkie gatunki.

Aby zatem zapewni¢ ochron¢ danych, nalezy sklada¢ wnioski o rozszerzenie co najmniej 3
lata przed uptynigciem okresu ochrony danych. Dotrzymanie tego terminu zapewnia
przedsiebiorstwom mozliwo$¢ wprowadzenia produktow odtwoérczych do obrotu natychmiast
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po uptynieciu okresu ochrony obowigzujacego dla danego produktu referencyjnego.
Innowacjom produktowym w przypadku lekéw dla pszczot przyznana zostanie wigksza
ochrona danych ze wzgledu na matg wielko$¢ rynku lekéw dla pszczot 1 brak skutecznych
lekow stuzacych leczeniu ich chorob. Ochrona majgca zastosowanie do danych
srodowiskowych bedzie taka sama jak ochrona majaca zastosowanie do danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci.

Wyniki badan klinicznych obejmuja wiele danych wymaganych do wykazania jakosci,
bezpieczenstwa i1 skutecznosci produktu. Przewidziana jest unijna procedura wydawania
pozwolen na badania kliniczne (aktualnie nie jest ona zharmonizowana).

Istotne jest zabezpieczenie skuteczno$ci okreslonych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
ktoére majg zasadnicze znaczenie dla leczenia zakazen u ludzi. W zwigzku z tym proponuje
sig, aby Komisja byla upowazniona do ustanawiania przepisow wykluczajacych lub
ograniczajacych stosowanie okreslonych s$rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych w sektorze
weterynaryjnym.

Rozdzial III: Procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
Przewidziano rozne procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu:

J scentralizowana procedura wydawania pozwolen, w ramach ktorej pozwolenie
wydaje Komisja;

. procedury, w ramach ktorych pozwolenia wydajg panstwa cztonkowskie;
. procedura krajowa;

o procedura wzajemnego uznawania; oraz

o procedura zdecentralizowana.

Niezaleznie od tego, czy pozwolenie uzyskano na szczeblu unijnym czy krajowym, wymogi
w zakresie bezpieczenstwa, skutecznosci i1 jakosci produktu sg takie same. W przypadku
wszystkich procedur wydawania pozwolenia glowna cze$¢ oceny wniosku stanowi analiza
produktu pod wzgledem stosunku korzysci do ryzyka.

Procedura scentralizowana jest obowigzkowa w odniesieniu do wszystkich weterynaryjnych
produktéw leczniczych pochodzenia biotechnologicznego i1 fakultatywna w odniesieniu do
wszystkich innych rodzajow weterynaryjnych produktéw leczniczych. W przypadku
produktéw, ktore stanowig przedmiot zainteresowania w wigkszosci panstw cztonkowskich,
dostep do scentralizowanej procedury wydawania pozwolen moze skutkowad
oszczednosciami dla posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Procedura wzajemnego uznawania ma zastosowanie do weterynaryjnych produktéw
leczniczych, ktore juz dopuszczono do obrotu w jednym panstwie cztonkowskim, a w
odniesieniu do ktorych wnioskuje si¢ o takie pozwolenie w co najmniej dwoch panstwach
cztonkowskich. Procedura ta opiera si¢ na zasadzie polegajacej na tym, ze dane panstwo
cztonkowskie powinno wuzna¢ produkt dopuszczony do obrotu w innym panstwie
cztonkowskim.

Procedura zdecentralizowana ma zastosowanie w przypadku, gdy w zadnym panstwie
cztonkowskim nie wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego. Procedura ta umozliwia wnioskodawcom ukierunkowanie ich produktu na
ograniczong grup¢ panstw cztonkowskich. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w danej grupie panstw czlonkowskich okreslonej w pierwotnym wniosku posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie produktu
do obrotu w kolejnych panstwach cztonkowskich bez powtarzania oceny naukowej. Powinno
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to oznaczaé, ze wilasciwe organy moga unikngé zbednego powielania pracy, co ultatwia
rozszerzenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej na inne panstwa
cztonkowskie, a przez to zwigksza dostepnos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych w
Unii.

W przypadku procedury zdecentralizowanej 1 procedury wzajemnego uznawania
zastosowanie ma mechanizm arbitrazowy, jezeli panstwo cztonkowskie nie zgadza si¢ z
oceng naukowsa. Jezeli wnioskodawca nie zgadza si¢ z wynikiem oceny panstwa
cztonkowskiego, moze wnie$¢ o ponowne rozpatrzenie przez Agencje. W takich przypadkach
Agencja przedstawi opini¢ naukowa grupie koordynacyjnej panstw cztonkowskich, ktora
bedzie podejmowata decyzje na zasadzie konsensusu lub wigkszoscig gtosow.

Obecnie co pi¢¢ lat nalezy przedtuza¢ waznos$¢ pozwolen na dopuszczenie do obrotu. We
wniosku proponuje si¢ nieograniczong wazno$¢ pozwolen, co zmniejszy obcigzenie
regulacyjne.

Rozdzial IV: Srodki stosowane po dopuszczeniu do obrotu

W tej czesci ustanawia si¢ jedng baze danych produktéw obejmujaca wszystkie weterynaryjne
produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w Unii. Wlasciwe organy beda zobowigzane do
wprowadzania danych dotyczacych pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze
krajowej. Posiadanie tatwo dostepnej, aktualnej bazy danych ze wszystkimi dopuszczonymi
do obrotu produktami leczniczymi oznacza migdzy innymi lepsze stosowanie przepisow
dotyczacych uzywania weterynaryjnych produktéw leczniczych poza warunkami okreslonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, poniewaz lekarze weterynarii bedg w stanie
identyfikowa¢ produkty, ktérych potrzebuja od innych panstw cztonkowskich.

Srodki wprowadzane po dopuszczeniu do obrotu obejmuja zmiany pozwolen na dopuszczenie
do obrotu 1 monitorowanie produktdow po wprowadzeniu ich do obrotu (nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii). Warunki pozwolenia moga wymaga¢ zmian, jezeli
proponuje si¢ na przyklad zmiang w ChPL. Przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 nie
powinny juz mie¢ zastosowania do zmian w weterynaryjnych produktach leczniczych. W
niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ system wprowadzania zmian do warunkow
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory uwzglednia poziom ryzyka zwigzanego ze
zmianami. Tylko zmiany wptywajace w znaczacy sposob na bezpieczenstwo produktu lub
jego skutecznos$¢ beda nadal wymagatly uprzedniego zatwierdzenia przez wtasciwe organy lub
Komisje przed ich wdrozeniem.

Po faktycznym wprowadzeniu do uzycia weterynaryjne produkty lecznicze powoduja na ogédt
niezamierzone skutki. Nadzér nad bezpieczenstwem  farmakoterapii  obejmuje
identyfikowanie zdarzen niepozadanych i w razie potrzeby okreslenie wymaganego dzialania.
Celem jest zapewnienie trwatego bezpieczenstwa produktow po wydaniu pozwolenia na
wprowadzenie ich do obrotu. Niniejszy wniosek wprowadza oparte na analizie ryzyka
podejscie do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w ramach ktorego tagodzi sie¢
okreslone wymogi nieprzynoszace korzys$ci dla ochrony zdrowia publicznego, zdrowia
zwierzat lub  ochrony §rodowiska (np. przedkladanie okresowych raportow o
bezpieczenstwie). Agencja bedzie zarzadzata baza danych dotyczaca zdarzen niepozadanych
zwigzanych z produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu w Unii. Agencja bedzie
wspotpracowata z wlasciwymi organami w celu monitorowania i oceny zestawionych danych
dotyczacych zdarzen niepozadanych zwigzanych z podobnymi grupami weterynaryjnych
produktow leczniczych (procedura zarzadzania sygnatami).

Wiele ChPL produktéw dopuszczonych w procedurze krajowej moze si¢ r6zni¢ pod pewnymi
wzgledami w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. W rezultacie dawkowanie,
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zastosowanie i ostrzezenia réwniez mogg si¢ rézni¢. Brak harmonizacji moze skutkowac
rozbiezno$ciami migdzy ChPL leku innowacyjnego i ChPL produktu odtwdrczego na tym
samym rynku krajowym. Celem tej czeSci jest roéwniez harmonizacja ChPL dotyczacych
produktéw na rynku unijnym, ktére dopuszczono do obrotu na szczeblu krajowym, w drodze
dwoch procedur:

. produkty o niskim poziomie ryzyka bedg przedmiotem procedury administracyjne;j;

. produkty, ktére z natury moga stwarza¢ ryzyko dla zdrowia zwierzat lub zdrowia
publicznego lub dla srodowiska, beda poddane ponownej ocenie naukowe;.

Harmonizacja ta powinna zwigekszy¢ dostepnos¢ produktéw w Unii.

Panstwa cztonkowskie lub Komisja moga wystapi¢ z wnioskiem o ponowna oceng
weterynaryjnych produktow leczniczych dostepnych na rynku, na podstawie tego, ze
produkty te moga stwarza¢ ryzyko dla zdrowia zwierzat lub zdrowia publicznego lub dla
srodowiska. Po rozpoczeciu ,,unijnej procedury wyjasniajacej” Agencja przyjmuje opini¢ w
danej sprawie, a Komisja przyjmuje decyzje, ktora bedzie miata zastosowanie w catej Unii.

Ponadto zorganizowany zostanie system w celu rejestrowania i zglaszania stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych. Jest to jeden ze $rodkow przewidzianych w planie
dziatania Komisji dotyczacym opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Rozdzial V: Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze

W tej czgscei okreslone zostaly wymogi 1 uproszczona procedura rejestracji w odniesieniu do
homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Rozdzial VI: Wytwarzanie, przywoz i wywoz

Ta czg$¢ obejmuje procedurg i wymogi w zakresie uzyskiwania pozwolenia na wytwarzanie,
przywoz lub wywoéz weterynaryjnych produktow leczniczych. Okreslono w niej obowigzki
posiadacza pozwolenia na wytwarzanie. Przepisy te zapewnig jako$¢ produktéw leczniczych
dostepnych na rynku unijnym.

Rozdzial VII: Dostawa i stosowanie

Ta cz¢$¢ dotyczy dostaw i stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Natozono w niej nowe ograniczenia na dostawe
przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktow leczniczych i ustanowiono zasady
dotyczace przepisywania i internetowej sprzedazy weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Aby poprawi¢ dostep do weterynaryjnych produktow leczniczych w Unii, detali$ci powinni
moéc sprzedawac produkty przez internet, jezeli otrzymali pozwolenie na dostarczanie takich
produktow w panstwie cztonkowskim, w ktorym nabywca ma swoja siedzibe. Sprzedaze
internetowe  weterynaryjnych produktow leczniczych w catej Unii musza by¢
zharmonizowane i wyodrebnione, poniewaz sfalszowane lub substandardowe weterynaryjne
produkty lecznicze stanowig zagrozenie dla zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat. Ze
wzgledow zwigzanych ze zdrowiem publicznym panstwa czionkowskie moga natozy¢
warunki na dostawy weterynaryjnych produktéw leczniczych spoteczenstwu za
posrednictwem internetu.

Przepisy dotyczace stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych w odniesieniu do
gatunkow lub wskazan nieuwzglednionych w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zostajg poprawione w nastepujacy sposob:
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J znosi si¢ system rankingowy i wprowadza si¢ wigkszg elastycznos$¢, co umozliwia
lekarzom weterynarii wybranie najlepszej dostepnej metody leczenia zwierzat
pozostajacych pod ich opieka;

J okresy karencji okresla si¢ zgodnie z systemem mnoznikowym, ktory uwzglednia
odpowiednie dostepne informacje;

o wprowadza si¢ szczegblne przepisy dotyczace stosowania produktéw w srodowisku
wodnym w celu lepszej ochrony srodowiska; oraz

o upowaznia si¢ Komisje do wykluczania lub ograniczania stosowania okre§lonych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Rozdzial VIII: Kontrole

Inspekcje prowadzone przez wilasciwe organy panstw cztonkowskich powinny zapewniac
przestrzeganie i egzekwowanie przepisdw unijnych na szczeblu krajowym. Agencja powinna
koordynowac¢ kontrole weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w
scentralizowanej procedurze wydawania pozwolen. Glowna zmiana polega na tym, ze
Komisja bedzie mogla sprawdza¢ systemy inspekcji panstw cztonkowskich w celu
zapewnienia spdjnego egzekwowania przepisow. W wyniku tej zmiany rozwigzania
dotyczace weterynaryjnych produktow leczniczych zostang dostosowane do rozwigzan
obowigzujacych w sektorze spozywczym.

Rozdzial IX: Ograniczenia i sankcje

Ta czeg$¢ dotyczy $srodkow na szczeblu panstw cztonkowskich i unijnym, majacych na celu
eliminowanie ryzyka dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska.
Przewiduje si¢ w niej:

o procedure czasowych ograniczen ze wzgledow bezpieczenstwa; oraz
o zawieszanie, cofanie i zmian¢ pozwolen na dopuszczenie do obrotu; lub
. zakaz dostaw weterynaryjnych produktow leczniczych.

Rozdzial X: Sie¢ regulacyjna

W tej czesci uregulowana zostaje unijna sie¢ regulacyjna dotyczaca weterynaryjnych
produktow leczniczych. Odpowiedzialno$¢ za weterynaryjne produkty lecznicze ponosza
wspoélnie panstwa cztonkowskie i Komisja. W petni rozwini¢ta europejska sie¢ migdzy
wiasciwymi organami panstw czlonkowskich, Agencja i Komisja powinna zapewniac:

J dostepno$¢ na rynku unijnym weterynaryjnych produktow leczniczych;
o odpowiednig oceng tych produktow przed dopuszczeniem ich do uzytku; oraz
o ciggte monitorowanie bezpieczenstwa i skutecznosci tych produktow.

W tej czesci wniosku okresla si¢ funkcjonowanie i zadania Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych dziatajacego przy Agencji oraz Grupy koordynacyjnej ds. procedur
wzajemnego uznawania 1 zdecentralizowane] (produkty weterynaryjne). Najwazniejsze
zmiany obejmuja wyjasnienie kompetencji Grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego
uznawania i zdecentralizowanej, ktéra na mocy nowych ustalen bgdzie miata wigkszy zakres
odpowiedzialnosci i bedzie podejmowala decyzje wigkszoscig glosoOw. Zmiany te powinny
poprawi¢ funkcjonowanie sieci. Zadania Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych zostaja zmienione, aby odzwierciedli¢ wnioskowane zmiany w procedurach
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu 1 S$rodkach podejmowanych po
wprowadzeniu do obrotu.
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Rozdzial XI: Przepisy koncowe

Niniejszy wniosek uchyla i zastepuje dyrektywe 2001/82/WE. Aby podmioty, ktoérych to
dotyczy, mialy wystarczajaco duzo czasu na przystosowanie si¢ do nowych przepiséw,
niniejsze rozporzadzenie zacznie by¢ stosowane po uptywie dwodch lat od daty jego
publikacji.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 musi zosta¢ zmienione tak, aby uwzgledniato fakt, Zze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej dotyczace
weterynaryjnych produktow leczniczych zostaje oddzielone od dopuszczenia do obrotu
dotyczacego lekow dla ludzi. Zmiany proponuje si¢ w oddzielnym dokumencie
towarzyszacym niniejszemu wnioskowi.

4. WPLYW NA BUDZET

Planuje si¢, aby koszty ponoszone przez Agencj¢ za wdrozenie i stosowanie nowych
przepiséw byty w calosci pokrywane przez optaty pobierane od sektora.

Dlatego tez nie przewiduje si¢, aby niniejszy wniosek miat jakikolwiek wptyw finansowy na
budzet UE.

Jak okreslono w ocenie skutkow finansowych regulacji, Europejska Agencja Lekow
potrzebuje dodatkowych zasobéw w postaci okoto osmiu pracownikow i wydatkow na
posiedzenia, thumaczenia, IT itp.

Poziom optat, ich strukture, reguty i wyjatki Komisja okresli na p6zniejszym etapie w drodze
aktow wykonawczych. Dotyczy to nie tylko oplat zwigzanych z nowymi zadaniami Agencji
okreslonymi w niniejszym wniosku, ale ogdélnie wszystkich optat.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE

10
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2014/0257 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 1
art. 168 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow

10

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

2)

€)

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady'' oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady'? stanowiag unijne ramy
regulacyjne w odniesieniu do wprowadzania do obrotu, wytwarzania, przywozu,
wywozu, dostaw, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, kontroli 1 stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych.

W $wietle zdobytego doswiadczenia i w nastepstwie oceny Komisji dotyczacej
funkcjonowania rynku weterynaryjnych produktow leczniczych nalezy dostosowaé
ramy prawne w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych do osiagniec¢
naukowych, aktualnych warunkéw rynkowych i rzeczywistej sytuacji gospodarcze;j.

Ramy prawne powinny uwzglednia¢ potrzeby przedsigbiorstw weterynaryjnego
sektora farmaceutycznego i1 handel weterynaryjnymi produktami leczniczymi w
obrgbie Unii. Ramy prawne powinny roéwniez integrowac gtowne cele polityki
okreslone w komunikacie Komisji z dnia 3 marca 2010 r. ,,Europa 2020 — Strategia na
rzecz inteligentnego 1 zréwnowazonego Trozwoju sprzyjajacego wiaczeniu
spolecznemu”".

DzU.C z,s..

DzU.C z,s..

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z
28.11.2001, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U.L 136 230.4.2004, s. 1).

COM(2010) 2020 final, 3.3.2010.

11
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

9

Doswiadczenie pokazalo, ze pod wzgledem lekow potrzeby sektora weterynaryjnego
réznig si¢ znaczaco od potrzeb sektora ochrony zdrowia ludzi. W szczegodlnosci
roéznice wystepuja w kwestii tego, co jest gtownym bodzcem dla inwestycji na rynkach
lekéw przeznaczonych dla ludzi i lekow weterynaryjnych. Przyktadowo sektor
weterynaryjny obejmuje wiele gatunkow zwierzat, co prowadzi do fragmentacji rynku
1 konieczno$ci dokonywania znacznych inwestycji, aby rozszerzy¢ pozwolenie
obowigzujace dla jednego gatunku na kolejny gatunek zwierzat. Ponadto mechanizm
ustalania cen w sektorze weterynaryjnym dziala wedlug catkowicie odmiennych
zasad. W rezultacie ceny lekdw weterynaryjnych sg zazwyczaj znacznie nizsze od cen
produktow leczniczych do stosowania u ludzi. Przemyst produktéow leczniczych dla
zwierzat jest o wiele mniejszy od przemyshu produktéw leczniczych dla ludzi.
Powinny zatem powsta¢ ramy regulacyjne uwzgledniajace cechy i specyfike sektora
weterynaryjnego, ktorych nie nalezy uznawaé za wzér dla rynku produktéw
leczniczych dla ludzi.

Przepisy niniejszego aktu prawnego maja na celu zmniejszenie obcigzenia
administracyjnego, usprawnienie rynku wewng¢trznego i zwigkszenie dostepnosci
weterynaryjnych produktow leczniczych przy jednoczesnym zagwarantowaniu
najwyzszego poziomu ochrony zdrowia publicznego 1 zdrowia zwierzat oraz ochrony
srodowiska.

Zwierzeta moga cierpie¢ na wiele roznych chorob, ktorym mozna zapobiegac lub
ktoére mozna leczy¢. Skutki chordb zwierzat i1 srodki konieczne do kontrolowania tych
choréb moga wyrzadzi¢ ogromne szkody pojedynczym zwierzetom, catym ich
populacjom, posiadaczom zwierzat i gospodarce. Choroby zwierzat przenoszone na
ludzi rowniez moga mie¢ znaczace skutki dla zdrowia publicznego. W zwigzku z tym
nalezy udostepni¢ w Unii wystarczajace i skuteczne weterynaryjne produkty lecznicze
w celu zapewnienia wysokich standardow w zakresie zdrowia zwierzat i zdrowia
publicznego oraz na potrzeby rozwoju sektora rolnictwa i sektora akwakultury.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okreslic wysokie standardy jakosci,
bezpieczenstwa i skuteczno$ci weterynaryjnych produktéw leczniczych, aby uspokoié¢
powszechne obawy dotyczace ochrony zdrowia publicznego 1 zdrowia zwierzat.
Jednoczesnie niniejsze rozporzadzenie powinno harmonizowaé przepisy dotyczace
dopuszczania 1 wprowadzania weterynaryjnych produktow leczniczych do obrotu na
rynku unijnym.

W celu zharmonizowania rynku wewnetrznego weterynaryjnych produktéw
leczniczych w Unii 1 usprawnienia swobodnego przeptywu nalezy ustanowic przepisy
dotyczace procedur dopuszczania takich produktow zapewniajace takie same warunki
w odniesieniu do wszystkich wnioskow oraz przejrzyste ramy w odniesieniu do
wszystkich zainteresowanych stron.

Zakres obowigzkowego stosowania scentralizowanej procedury wydawania pozwolen,
w ramach ktérej pozwolenia sg wazne w calej Unii, powinien obejmowacé¢ miedzy
innymi produkty zawierajace nowe substancje czynne i produkty zawierajace
zmodyfikowane tkanki lub komorki lub sktadajace si¢ z nich. Jednoczesnie w celu
zapewniania mozliwie najwickszej dostepnosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych w Unii nalezy rozszerzy¢ scentralizowang procedure wydawania
pozwolen tak, aby w ramach tej procedury mozna byto sktada¢ wnioski o pozwolenie
w odniesieniu do kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym w
odniesieniu do lekow odtworczych bedacych odpowiednikami weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych w procedurze krajowe;.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Nalezy zachowa¢ procedure krajowa dopuszczania weterynaryjnych produktow
leczniczych ze wzgledu na rdzne potrzeby wystepujace na poszczegdlnych obszarach
geograficznych Unii oraz ze wzgledu na r6zne modele biznesu matych i $rednich
przedsigbiorstw (MSP). Nalezy zapewni¢, aby pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydawane w jednym panstwie cztonkowskim byly uznawane w innych panstwach
cztonkowskich.

Aby poméc wnioskodawcom, a w szczegdlnosci MSP, w spehieniu wymogéw
niniejszego rozporzadzenia, panstwa cztonkowskie powinny udziela¢ wnioskodawcom
porad, na przyktad ustanawiajac w tym celu centra informacyjne. Porady te powinny
by¢ udzielane dodatkowo poza wytycznymi operacyjnymi oraz innymi poradami i
wsparciem udzielanym przez Europejska Agencje Lekow.

Aby uniknaé¢ niepotrzebnego obcigzenia administracyjnego i finansowego dla
wnioskodawcow 1 wlasciwych organéw, petng szczegdtowa oceng wniosku o wydanie
pozwolenia na weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przeprowadzi¢ tylko raz.
Wilasciwe jest zatem ustanowienie szczegélnych procedur w odniesieniu do
wzajemnego uznawania krajowych pozwolen.

Nalezy ponadto ustanowi¢ zasady w ramach procedury wzajemnego uznawania w celu
rozwigzywania wszelkich nieporozumien migdzy wlasciwymi organami w grupie
koordynacyjnej panstw cztonkowskich bez zb¢dnego op6znienia.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie lub Komisja uznaja, Ze istnieje powdd, aby
sadzi¢, ze weterynaryjny produkt leczniczy moze potencjalnie stwarzaé powazne
ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska, nalezy
przeprowadzi¢ ocene naukowa produktu na szczeblu unijnym, prowadzaca do wydania
jednej decyzji dotyczacej obszaru nieporozumienia, ktora jest wigzaca dla
zainteresowanych panstw cztonkowskich i ktorg podejmuje si¢ na podstawie ogolnej
oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Zaden weterynaryjny produkt leczniczy nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu ani
do uzytku w Unii, dopoki nie zostanie wydane pozwolenie na dopuszczenie go do
obrotu i dopoki nie zostang wykazane jego jako$¢, bezpieczenstwo i skutecznosc.

W przypadku gdy weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla gatunkow
zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie zywno$é, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nalezy wydawa¢ wylacznie w przypadku, gdy substancje
farmakologicznie czynne zawarte w produkcie sa dopuszczone do stosowania zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 37/2010" u gatunkéw, dla ktérych dany
weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony.

Moga jednak wystepowac sytuacje, w ktorych nie jest dostepny zaden dopuszczony do
obrotu odpowiedni weterynaryjny produkt leczniczy. W drodze wyjatku w takich
sytuacjach lekarze weterynarii moga przepisywac zwierzetom inne produkty lecznicze
na wilasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z rygorystycznymi przepisami i wylgcznie w
interesie zdrowia zwierzat lub dobrostanu zwierzat. W przypadku zwierzat, od ktérych
lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢, lekarze weterynarii powinni zapewnié
przepisanie odpowiedniego okresu karencji, aby szkodliwe pozostatosci tych
produktow leczniczych nie dostaly si¢ do tancucha zywnosciowego.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji
farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitow pozostatosci w
srodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego (Dz.U. L 15 z20.1.2010, s. 1).
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Panstwa cztonkowskie powinny méc dopusci¢ wyjatkowe uzycie weterynaryjnych
produktow leczniczych, w odniesieniu do ktorych nie wydano pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, jezeli zachodzi konieczno$¢ reagowania na choroby objete
wykazem Unii oraz w przypadku gdy wymaga tego sytuacja zdrowotna w danym
panstwie cztonkowskim.

Biorac pod uwage zapotrzebowanie na proste zasady wprowadzania zmian w
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych,
wylacznie zmiany, ktére moga wptynaé na zdrowie zwierzat, zdrowie publiczne lub na
srodowisko, powinny wymagac¢ oceny naukowe;.

W dyrektywie 2010/63/UE Parlamentu Europejskiego i Rady'” ustanawia si¢ przepisy
dotyczace ochrony zwierzat stosowanych do celow naukowych oparte na zasadach
zastgpienia, ograniczenia 1 udoskonalenia. Badania kliniczne weterynaryjnych
produktow leczniczych s3 zwolnione z zakresu stosowania tej dyrektywy.
Opracowanie 1 wykonanie badan klinicznych, ktére dostarczaja istotnych informacji
dotyczacych bezpieczenstwa 1 skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego,
powinny by¢ takie, aby zapewnialy najbardziej zadowalajace rezultaty przy
wykorzystaniu minimalnej liczby zwierzat, prawdopodobienstwo powodowania bolu,
cierpienia lub stresu u zwierzat przez te procedury powinno by¢ mozliwie najmniejsze,
a procedury te powinny uwzglednia¢ zasady ustanowione w dyrektywie 2010/63/UE.

Zatem przy opracowywaniu i przeprowadzaniu badan klinicznych nalezy uwzgledniaé
zasady zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia dotyczace opieki nad zywymi
zwierzg¢tami 1 wykorzystywania tych zwierzat do celow naukowych.

Uznaje si¢, ze lepszy dostep do informacji wplywa na zwigkszenie $wiadomosci
publicznej, daje spoteczenstwu mozliwos$¢ wyrazenia swoich spostrzezen i pozwala
organom na nalezyte uwzglednienie tych spostrzezen. Rozporzadzenie (WE) nr
1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady'® zapewnia mozliwie najwicksze prawo
do publicznego dostepu do dokumentdéw oraz wytyczenie ogolnych zasad i ograniczen
zwigzanych z takim dostgpem. Europejska Agencja Lekow powinna zatem zapewnic
jak najwiekszy dostep do dokumentow, utrzymujac delikatng réwnowage miedzy
prawem do informacji a obowigzujagcymi wymogami w zakresie ochrony danych. W
niektorych wypadkach nalezy chroni¢ interes prywatny i publiczny, jak na przyktad
dotyczacy ochrony danych osobowych lub ochrony informacji objetych tajemnicg
handlowa, za pomoca wyjatkow zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1049/2001.

Przedsicbiorstwa s3 w mniejszym stopniu zainteresowane opracowywaniem
weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych na rynki ograniczonej
wielkosci. W celu wspierania dostgpnosci w Unii weterynaryjnych produktow
leczniczych przeznaczonych na ograniczone rynki w niektérych przypadkach powinna
istnie¢ mozliwo$¢ wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow, w
odniesieniu do ktérych nie przedtozono kompletnej dokumentacji wniosku, na
podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka danej sytuacji 1 w razie potrzeby z
zastrzezeniem szczegdlnych zobowigzan. W szczeg6lnosci takie wydawanie pozwolen
powinno by¢ mozliwe w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych
stosowanych u rzadkich gatunkéw Iub stosowanych do leczenia choréb, ktére

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).
Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w
sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145
731.5.2001, s. 43).
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wystepuja rzadko lub na ograniczonych obszarach geograficznych, lub do
zapobiegania tym chorobom.

Ocena ryzyka dla $rodowiska powinna by¢ obowigzkowa w odniesieniu do wszystkich
nowych wnioskow o dopuszczenie do obrotu i powinna sktada¢ si¢ z dwdch etapow.
W pierwszym etapie nalezy oszacowaé zakres narazenia S$rodowiskowego w
odniesieniu do produktu, jego substancji czynnych i innych sktadnikoéw, natomiast w
drugim etapie nalezy ocenic¢ skutki czynnych pozostatosci.

Testy, badania przedkliniczne 1 badania kliniczne stanowia dla przedsi¢biorstw duza
inwestycje, jakiej musza one dokonaé, aby przedlozy¢ niezbedne dane wraz z
wnioskiem o dopuszczenie do obrotu lub aby ustali¢ maksymalne limity pozostato$ci
w odniesieniu do czynnych substancji farmaceutycznych w weterynaryjnych
produktach leczniczych. Inwestycja ta powinna by¢ chroniona w celu stymulowania
badan 1 innowacji, ktore zapewniaja dostepnos¢ niezbednych weterynaryjnych
produktow leczniczych w Unii. Z tego powodu nalezy chroni¢ dane udost¢pnione
wlasciwemu organowi lub Agencji przed wykorzystywaniem przez innych
wnioskodawcow. Ochrona ta powinna by¢ jednak ograniczona w czasie, aby mozliwa
byta konkurencja.

Nie nalezy wymagac¢ niektorych danych szczegoétowych ani dokumentow sktadanych
zwykle wraz z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu, jezeli weterynaryjny produkt
leczniczy jest odtworczym produktem leczniczym bedacym odpowiednikiem
weterynaryjnego produktu leczniczego, ktory jest dopuszczony do obrotu lub zostat
dopuszczony do obrotu w Unii.

Uznaje si¢, ze potencjalny skutek produktu dla srodowiska moze zaleze¢ od
zastosowane]j ilosci produktu i wynikajacej z tego ilo$ci substancji farmaceutycznej,
ktoéra moze dostac si¢ do srodowiska. Dlatego tez w przypadkach, w ktorych istnieje
dowod na to, ze skladnik produktu leczniczego, w odniesieniu do ktérego skladany
jest wniosek o dopuszczenie do obrotu leku odtworczego, jest niebezpieczny dla
srodowiska, nalezy wymagac¢ podania danych dotyczacych potencjalnych skutkow dla
srodowiska w celu ochrony $rodowiska. W takich przypadkach wnioskodawcy
powinni dazy¢ do wspolnego dzialania na rzecz generowania takich danych, aby
zmniejszy¢ koszty i ograniczy¢ badania na kregowcach.

Nalezy zastosowa¢ ochron¢ dokumentacji technicznej w odniesieniu do nowych
weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz do danych opracowanych na potrzeby
wspierania innowacji produktéw posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
lub odnoszacych do sie do istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na
przyktad w przypadku rozszerzania zastosowania istniejacego produktu na kolejne
gatunki zwierzat. W takim przypadku zmiana lub wniosek o dopuszczenie do obrotu
moga czesciowo dotyczy¢ danych zamieszczonych w poprzednich wnioskach o
dopuszczenie do obrotu lub o zmiang i powinny obejmowaé nowe dane opracowane
specjalnie w celu wsparcia pozadanej innowacji istniejacego produktu.

Roéznice w procesie wytwarzania produktéw biologicznych lub zmiana w stosowanej
substancji pomocnicze] moga skutkowa¢ roéznicami w charakterystyce produktu
odtworczego. We wniosku dotyczacym odtworczego biologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy wykaza¢ biorownowaznos¢ w celu zapewnienia, w
oparciu o istniejaca wiedze, podobienstwa jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci.

Aby unikng¢ zbednych obcigzen administracyjnych 1 finansowych zaréwno dla
wlasciwych organdw, jak i1 dla przemyshu farmaceutycznego zasadniczo nalezy
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wydawaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego na czas nieokreslony. Obowigzek przedluzania waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nalezy naklada¢ wylacznie w drodze wyjatku 1 nalezy go
nalezycie uzasadnic.

Uznaje si¢, ze w niektorych przypadkach sama tylko naukowa ocena ryzyka nie moze
zapewni¢ wszystkich informacji, na ktérych nalezy oprze¢ decyzje w zakresie
zarzadzania ryzykiem, i w zwigzku z tym nalezy uwzglednia¢ inne wtasciwe czynniki,
wlacznie z czynnikami spotecznymi, gospodarczymi, etycznymi, srodowiskowymi i
zwigzanymi z dobrostanem oraz mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli.

W pewnych okoliczno$ciach, w ktorych wystepuja powazne obawy dotyczace zdrowia
zwierzat 1 zdrowia publicznego, natomiast nadal istniejg watpliwo$ci naukowe, mozna
przyja¢ odpowiednie srodki, uwzgledniajac art. 5 ust. 7 Porozumienia WTO w sprawie
stosowania $rodkéw sanitarnych 1 fitosanitarnych, ktory zostat zinterpretowany na
potrzeby Unii w komunikacie Komisji w sprawie zasady ostroznosci'’. W takich
okoliczno$ciach panstwa cztonkowskie lub Komisja powinny dazy¢ do uzyskania
dodatkowych informacji koniecznych do celow bardziej obiektywnej oceny okreslonej
obawy i powinny przeprowadzi¢ odpowiedni przeglad §rodka w rozsagdnym terminie.

Oporno$¢ drobnoustrojow zaré6wno na produkty lecznicze do stosowania u ludzi, jak i
weterynaryjne produkty lecznicze stanowi coraz wickszy problem zdrowotny w Unii i
na $wiecie. Wiele srodkow przeciwdrobnoustrojowych stosowanych u zwierzat stosuje
si¢ rowniez u ludzi. Niektore z tych srodkow przeciwdrobnoustrojowych sg niezbgdne
do zapobiegania zagrazajacym zyciu zakazeniom u ludzi lub do leczenia tych zakazen.
W celu zwalczania oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe nalezy wprowadzié
szereg $rodkow. Nalezy dopilnowaé, aby oznakowanie opakowan weterynaryjnych
srodkdw przeciwdrobnoustrojowych zawieratlo odpowiednie ostrzezenia i wytyczne.
W sektorze weterynaryjnym nalezy ograniczy¢ stosowanie nieobjete warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niektérych nowych lub majacych krytyczne
znaczenie Srodkow przeciwdrobnoustrojowych stosowanych u ludzi. Nalezy zaostrzy¢
przepisy dotyczace reklamowania weterynaryjnych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, a wymogi dotyczace pozwolen powinny odpowiednio
uwzglednia¢  ryzyko 1 korzySci zwigzane z  przeciwdrobnoustrojowymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Konieczne jest ograniczenie ryzyka rozwoju opornosci drobnoustrojow na produkty
lecznicze do stosowania u ludzi i weterynaryjne produkty lecznicze. Dlatego tez
wniosek dotyczacy przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu leczniczego
powinien zawiera¢ informacje na temat potencjalnego ryzyka rozwoju opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi lub zwierzat lub w organizmach z nimi
powigzanych, do ktorego moze prowadzi¢ stosowanie danego produktu. W celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat
weterynaryjne $rodki przeciwdrobnoustrojowe powinny by¢ dopuszczone do obrotu
dopiero po przeprowadzeniu doktadnej naukowej oceny stosunku korzysci do ryzyka.
W razie potrzeby w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu nalezy okresli¢ warunki w
celu ograniczenia stosowania produktu. Warunki te powinny obejmowa¢ ograniczenia
dotyczace stosowania danego weterynaryjnego produktu leczniczego niespetiajgcego
warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w szczegoélnosci warunkoéw
charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego.

Komunikat Komisji w sprawie zasady ostroznosci, COM(2000) 1 (final).
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Jednoczesne stosowanie kilku czynnych substancji przeciwdrobnoustrojowych moze
stwarza¢ szczeg6Olne ryzyko w odniesieniu do rozwijania si¢ opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Polaczenia substancji przeciwdrobnoustrojowych powinny
zatem by¢ dopuszczone wylacznie w przypadkach, w ktérych istnieje dowdd na to, ze
stosunek korzysci do ryzyka danego polaczenia jest pozytywny.

Opracowywanie nowych S$rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych nie postgpowato tak
szybko jak wzrost opornosci na istniejace srodki przeciwdrobnoustrojowe. Biorac pod
uwage  ograniczone innowacje w  opracowywaniu  nowych  $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, konieczne jest zapewnienie, aby istniejace Srodki
przeciwdrobnoustrojowe byly skuteczne przez jak najdluzszy czas. Stosowanie
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w weterynaryjnych produktach leczniczych moze
przyspieszy¢ powstawanie i rozpowszechnianie si¢ opornych mikroorganizméw oraz
uniemozliwi¢ skuteczne stosowanie ograniczonej juz liczby istniejacych $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych na potrzeby leczenia zakazen u ludzi. W zwiazku z tym
nieprawidlowe stosowanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych powinno by¢
zabronione.

Aby okreslone s$rodki przeciwdrobnoustrojowe byly jak najdiluzej skuteczne w
leczeniu zakazen u ludzi, konieczne moze by¢ zarezerwowanie tych S$rodkow
przeciwdrobnoustrojowych do stosowania wytacznie u ludzi. Dlatego tez powinna
istnie¢ mozliwos¢ zadecydowania o tym, ze w nastgpstwie naukowych zalecen
Agencji okreslone $rodki przeciwdrobnoustrojowe nie powinny by¢ dostepne na rynku
w sektorze weterynaryjnym.

Nieprawidlowe podawanie i stosowanie $rodka przeciwdrobnoustrojowego stwarza
ryzyko dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat. Dlatego tez
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze powinny by¢ dostepne
wylacznie na recepte¢ weterynaryjng. Osoby posiadajace prawo do przepisywania
produktow leczniczych odgrywaja istotng role w zapewnianiu rozwaznego stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych 1 w zwigzku z tym podczas przepisywania tych
produktéow osoby takie nie powinny by¢ pod zadnym wplywem, bezposrednim lub
posrednim, zachet gospodarczych. Dlatego tez dostarczanie weterynaryjnych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych przez tych specjalistow ds. zdrowia zwierzat powinno by¢
ograniczone do ilo§ci wymaganej do leczenia zwierzat pozostajacych pod ich opieka.

Wazne jest uwzglednienie migdzynarodowego wymiaru rozwoju opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe przy ocenianiu stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu
do niektérych weterynaryjnych $rodkdw przeciwdrobnoustrojowych w Unii. Kazdy
srodek ograniczajacy stosowanie tych produktow moze mie¢ wpltyw na handel
produktami pochodzenia zwierzecego lub na konkurencyjno$¢ okreslonych sektorow
produkcji  zwierzecej w  Unii. Ponadto organizmy oporne na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe moga przenosi¢ si¢ na ludzi i zwierzeta w Unii na skutek
konsumpcji produktéow pochodzenia zwierzecego przywozonych z panstw trzecich,
bezposredniego kontaktu ze zwierzetami lub ludzmi w panstwach trzecich lub w inny
sposob. W zwiazku z tym $rodki ograniczajgce stosowanie weterynaryjnych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w Unii powinny by¢ oparte na doradztwie naukowym i
rozpatrywane w kontekScie wspotpracy z panstwami trzecimi 1 organizacjami
migdzynarodowymi ukierunkowanej na opornos¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
aby zapewni¢ spojnos¢ z ich dziataniami i strategiami.

Nadal brakuje wystarczajaco szczegdlowych i poréwnywalnych danych na szczeblu
unijnym stuzacych okresleniu tendencji 1 zidentyfikowaniu ewentualnych czynnikow
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ryzyka, ktore moga prowadzi¢ do opracowania $rodkéw ograniczajacych ryzyko
wynikajace z opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe i do monitorowania
skutkéw wprowadzonych juz $rodkow. W zwigzku z tym wazne jest gromadzenie
danych dotyczacych sprzedazy i stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych u
zwierzat, danych dotyczacych stosowania $srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u ludzi
1 danych dotyczacych organizmoéw opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
wykrytych u zwierzat, ludzi i w zywnosci. W celu zapewnienia skutecznego
wykorzystywania zgromadzonych informacji nalezy ustanowi¢ odpowiednie zasady
dotyczace gromadzenia i wymiany danych. W ramach koordynowanej przez Agencj¢
wspoOtpracy panstwa cztonkowskie powinny odpowiada¢ za gromadzenie danych
dotyczacych stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Wigkszos¢ weterynaryjnych produktow leczniczych na rynku zostalo dopuszczonych
w procedurze krajowej. Brak zharmonizowanej charakterystyki weterynaryjnych
produktow leczniczych dopuszczonych w procedurze krajowej w wigcej niz jednym
panstwie czlonkowskim skutkuje powstaniem dodatkowych i zbednych barier dla
obrotu weterynaryjnymi produktami leczniczymi w Unii. Konieczne jest
zharmonizowanie przedmiotowej charakterystyki produktu leczniczego. Aby uniknaé
zbednych kosztow i obcigzen dla panstw cztonkowskich, Komisji i przemystu
farmaceutycznego oraz aby jak najszybciej zwigkszy¢ dostepnos$¢ weterynaryjnych
produktow leczniczych, powinna istnie¢ mozliwo$¢ zharmonizowania charakterystyk
niektorych  weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie 2z procedura
administracyjng przy jednoczesnym uwzglednieniu ryzyka dla zdrowia publicznego i
zdrowia zwierzat oraz dla $rodowiska. Harmonizacja ta powinna obejmowaé
weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu przed 2004 r."®.

Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne 1 zmaksymalizowa¢ dostepnosé
weterynaryjnych produktow leczniczych w panstwach cztonkowskich, nalezy
ustanowi¢ uproszczone zasady dotyczace sposobu prezentowania opakowania i
oznakowania opakowania tych produktow. Nalezy ograniczy¢ przedstawiang
informacje tekstows i, jezeli to mozliwe, zastapi¢ ja piktogramami i skrotami. Nalezy
ujednolici¢ piktogramy i skroty w catej Unii. Nalezy dotozy¢ staran, aby wspomniane
zasady nie zagrazaly zdrowiu publicznemu i zdrowiu zwierzat oraz bezpieczenstwu
srodowiska.

Ponadto panstwa cztonkowskie powinny by¢ upowaznione do wyboru jezyka teksu
uzytego na opakowaniu i w oznakowaniu opakowania weterynaryjnych produktow
leczniczych dopuszczonych na ich terytorium. Ulotka dofaczona do opakowania
powinna jednak by¢ sporzadzona w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych
danego panstwa czlonkowskiego.

W celu zwigkszenia dostgpnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w Unii
powinna istnie¢ mozliwo$¢ wydania jednemu posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w danym panstwie cztonkowskim wigkszej liczby pozwolen
niz jedno na dopuszczenie do obrotu okreslonego weterynaryjnego produktu
leczniczego. W takim przypadku wszystkie wtasciwosci dotyczace produktu
leczniczego 1 dane uzasadniajace wnioski dotyczace okreslonego produktu powinny
by¢ identyczne. Nie nalezy jednak wykorzystywac¢ wielokrotnego sktadania wnioskow
dotyczacych okreslonego produktu w celu obejécia zasad wzajemnego uznawania,

Dyrektywa 2004/28/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/82/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktow leczniczych (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 58).
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dlatego tez sktadanie tego rodzaju wnioskéw w réznych panstwach cztonkowskich
powinno odbywac si¢ w proceduralnych ramach wzajemnego uznawania.

Przepisy w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii sg niezbedne dla
ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz Srodowiska. Gromadzenie
informacji dotyczacych zdarzen niepozadanych powinno przyczyni¢ si¢ do
wlasciwego stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych.

W s$wietle zdobytego doswiadczenia stato si¢ jasne, ze konieczne jest wprowadzenie
srodkdbw majacych na celu poprawe funkcjonowania systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. System ten powinien stuzy¢ integrowaniu i
monitorowaniu danych na szczeblu unijnym. W interesie Unii lezy zapewnienie
spdjnosci weterynaryjnych systeméw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
odniesieniu do wszystkich dopuszczonych weterynaryjnych produktow leczniczych.
Jednocze$nie nalezy uwzgledni¢ zmiany wynikajace z miedzynarodowej harmonizacji
definicji, terminologii oraz osiagni¢¢ technologicznych w obszarze nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni mie¢ obowigzek ciagtego
prowadzenia nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére wprowadzaja do obrotu. Powinni
gromadzi¢ sprawozdania dotyczace zdarzen niepozadanych zwigzanych z ich
produktami, w tym zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
nieuwzglednionym w warunkach wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Istnieje potrzeba zwickszenia wspdlnego korzystania z zasobow przez organy i
poprawienia efektywnosci sytemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Zgromadzone dane nalezy wprowadzi¢ do jednego miejsca zbierania zgloszen, w celu
zapewnienia wymiany informacji. Wtasciwe organy powinny wykorzysta¢ te dane do
zapewniania ciagltego bezpieczenstwa i1 skuteczno$ci weterynaryjnych produktéw
leczniczych dostepnych na rynku.

W okreslonych przypadkach lub z perspektywy zdrowia publicznego 1 zdrowia
zwierzat po wprowadzeniu danego produktu do obrotu nalezy uzupetni¢ dane
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, dostgpne w czasie wydawania pozwolenia,
dodatkowymi informacjami. W zwigzku z tym na posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nalezy natozy¢ obowigzek przeprowadzania badan
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia.

Nalezy ustanowi¢ baze danych w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii na szczeblu unijnym shuzaca do rejestrowania i wlaczania informacji
dotyczacych zdarzen niepozadanych w odniesieniu do wszystkich weterynaryjnych
produktow leczniczych dopuszczonych w Unii. Przedmiotowa baza danych powinna
przyczyni¢ si¢ do lepszego wykrywania zdarzen niepozadanych oraz powinna
umozliwia¢ i ulatwia¢ nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii, a takze podziat
prac miedzy wlasciwe organy.

Konieczne jest kontrolowanie catej sieci dystrybucji weterynaryjnych produktéw
leczniczych, poczawszy od ich wytwarzania lub przywozu do Unii przez dostawe do
uzytkownika koncowego. Weterynaryjne produkty lecznicze pochodzace z panstw
trzecich powinny spetnia¢ te same wymogi, jakie majg zastosowanie do produktéw
wytworzonych w Unii, lub wymogi uznawane przynajmniej za rOwnowazne im.

W celu utatwienia przeptywu weterynaryjnych produktéw leczniczych i1 aby zapobiec
powtarzaniu kontroli przeprowadzanych w jednym panstwie cztonkowskim w innych

19

PL



PL

(53)

(54)

(35)

(56)

(57)

(58)

panstwach cztonkowskich, nalezy zastosowa¢ minimalne wymogi do weterynaryjnych
produktow leczniczych wytwarzanych w panstwach trzecich lub przywozonych z nich.

Jako$¢ weterynaryjnych produktow leczniczych wytwarzanych na terenie Unii
powinna by¢ zagwarantowana dzigki wymaganiu zachowania zgodno$ci z zasadami
dobrej praktyki wytwarzania produktow leczniczych niezaleznie od miejsca
przeznaczenia tych produktéw leczniczych.

Przedsigbiorstwa powinny posiada¢ pozwolenie umozliwiajace im prowadzenie
sprzedazy hurtowej lub detalicznej weterynaryjnych produktéw leczniczych, aby
zagwarantowaé prawidtowe przechowywanie i transportowanie takich produktéw oraz
prawidlowe obchodzenie si¢ z nimi. W zakresie obowiazkéw panstw cztonkowskich
powinno leze¢ zapewnienie speitnienia przedmiotowych warunkéow. Pozwolenia
powinny by¢ wazne na terenie calej Unii.

W celu zapewnienia przejrzystosci nalezy utworzy¢ baz¢ danych na szczeblu unijnym
na potrzeby opublikowania wykazu dystrybutorow hurtowych, ktoérzy spetniaja
obowigzujace przepisu unijne, co na podstawie przeprowadzonej inspekcji ustalily
wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego.

Nalezy zharmonizowa¢ w Unii warunki regulujace dostarczanie spoleczenstwu
weterynaryjnych produktow leczniczych. Weterynaryjne produkty lecznicze powinny
by¢ dostarczane wylacznie przez osoby upowaznione do tego przez panstwo
cztonkowskie, w ktorym prowadza dziatalno$¢. Jednoczes$nie, aby poprawi¢ dostep do
weterynaryjnych produktow leczniczych w Unii, detaliS§ci upowaznieni do
dostarczania weterynaryjnych produktow leczniczych przez wlasciwy organ w
panstwie czltonkowskim, w ktérym majg siedzibe, powinni mie¢ prawo do
sprzedawania przez internet weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych na
recepte 1 bez recepty nabywcom z innych panstw cztonkowskich.

Nielegalna sprzedaz internetowa weterynaryjnych produktow leczniczych
spoteczenstwu moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat, gdyz w ten sposéb moga dociera¢ do spoteczenstwa sfatszowane lub
substandardowe leki. Konieczne jest wyeliminowanie tego zagrozenia. Nalezy wzigé
pod uwage fakt, Zze szczegdlne warunki dostarczania produktéw leczniczych
spoteczenstwu nie zostaty zharmonizowane na szczeblu unijnym i w zwigzku z tym, w
granicach okreslonych w Traktacie, panstwa czlonkowskie moga wprowadzi¢
warunki, na ktorych spoteczenstwu dostarczane sa produkty lecznicze.

Analizujgc zgodno$¢ z prawem Unii warunkow detalicznej dostawy produktow
leczniczych Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskie, w kontek$cie produktow
leczniczych przeznaczonych dla ludzi, uznat bardzo szczegolny charakter produktow
leczniczych, ktorych efekty terapeutyczne odrozniajg je od innych towardéw. Trybunat
Sprawiedliwosci orzekl réwniez, ze zdrowie i zycie ludzi zajmuje najwazniejsze
miejsce wsrdd dobr 1 interesow chronionych Traktatem, oraz ze do panstw
cztonkowskich nalezy decyzja o poziomie, na ktorym chcg zapewni¢ ochrone zdrowia
publicznego, oraz sposobie osiggnigcia tego poziomu. Poniewaz poziom ten moze by¢
rozny w poszczegbdlnych panstwach czlonkowskich, nalezy przyzna¢ panstwom
cztonkowskim pewng swobode w zakresie warunkow dostarczania spoteczenstwu
produktéw leczniczych na ich terytorium. W zwigzku z tym panstwa cztonkowskie
powinny moc uzalezni¢ dostawe¢ produktéw leczniczych oferowanych w sprzedazy na
odlegtos¢ w drodze ustug spoteczenstwa informacyjnego od warunkow uzasadnionych
ochrong zdrowia publicznego. Warunki takie nie powinny nadmiernie ograniczaé
funkcjonowania rynku wewnetrznego.
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Aby zapewni¢ wysokie standardy bezpieczenstwa weterynaryjnych produktéw
leczniczych oferowanych w sprzedazy na odlegto$¢, nalezy pomdc spoteczenstwu w
identyfikowaniu stron internetowych, na ktérych mozna legalnie zakupi¢ takie
produkty lecznicze. Nalezy ustanowi¢ rozpoznawalne w catej Unii wspolne logo,
umozliwiajace wskazanie panstwa czlonkowskiego, w ktorym osoba oferujaca
weterynaryjne produkty lecznicze w sprzedazy na odleglos¢ ma swojg siedzibe.
Komisja powinna opracowaé projekt takiego logo. Strony internetowe oferujace
spoteczenstwu weterynaryjne produkty lecznicze w sprzedazy na odlegtos¢ powinny
by¢ powigzane ze strong danego wiasciwego organu. Na stronach internetowych
wiasciwych organow panstw cztonkowskich, jak réwniez na stronach internetowych
Europejskiej Agencji Lekow powinno znajdowaé si¢ wyjasnienie dotyczace
stosowania tego logo. Wszystkie takie strony internetowe powinny by¢ ze soba
powiazane w celu zapewnienia spoleczenstwu dostepu do wyczerpujacych informacji.

W panstwach cztonkowskich powinny nadal funkcjonowaé systemy zwrotéw
niewykorzystanych lub przeterminowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych,
aby umozliwi¢ kontrolg ryzyka, ktére produkty te moga stwarzaé w odniesieniu do
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat lub $rodowiska.

Reklamowanie, nawet w przypadku produktéw dostgpnych bez recepty, moze
wplynaé na zdrowie publiczne i zdrowie zwierzat oraz zaktoci¢ konkurencj¢. Dlatego
tez reklamowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych powinno spetniaé
okreslone kryteria. Osoby wykwalifikowane do przepisywania lub dostarczania moga
odpowiednio oceni¢ informacje dostgpne w reklamach, dzigki ich wiedzy,
wyszkoleniu 1 doswiadczeniu w dziedzinie zdrowia zwierzat. Reklamowanie
weterynaryjnych produktéw leczniczych osobom, ktére nie potrafia odpowiednio
oceni¢ ryzyka zwigzanego z ich zastosowaniem, moze skutkowaé niewlasciwym
stosowaniem leku lub przyjmowaniem go w nadmiernych ilosciach, co moze by¢
szkodliwe dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub dla §rodowiska.

Jezeli produkty lecznicze sg dopuszczone w danym panstwie cztonkowskim i w tym
panstwie czlonkowskim zostaly przepisane przez osob¢ wykonujaca regulowany
zawdd specjalisty ds. zdrowia zwierzat pojedynczym zwierzgtom lub grupie zwierzat,
zasadniczo powinna istnie¢ mozliwo$¢ uznania tej recepty weterynaryjnej i wydania
danego produktu leczniczego w innym panstwie cztonkowskim. Usuni¢cie barier
regulacyjnych i administracyjnych w odniesieniu do uznawania recept nie powinno
mie¢ wplywu na mozliwo$¢ odmowy wydania leku, na ktory zostata wystawiona
recepta, przez osoby wydajace leki ze wzgledu na ich obowigzek zawodowy lub
wynikajacy z zasad etyki.

Wdrozenie zasady uznawania recept powinno zosta¢ ulatwione przez przyjecie
standardowej recepty, na ktérej wymienione sg istotne informacje konieczne do
zapewnienia bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania danego produktu. Panstwa
cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ umieszczania dalszych elementow na
receptach, o ile nie przeszkadza to w uznawaniu recept z innych panstw
cztonkowskich.

Informacje dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych sa konieczne w celu
umozliwienia pracownikom stuzby zdrowia, organom 1 przedsi¢biorstwom
podejmowania §wiadomych decyzji. Gtéwnym aspektem jest utworzenie europejskiej
bazy danych, w ktorej powinny by¢ gromadzone informacje dotyczace pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych w Unii. Wspomniana baza danych powinna
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zwigkszy¢ ogblng przejrzystos¢, usprawni¢ i uprosci¢ przeptyw informacji miedzy
organami oraz zapobiec nadmiernej liczbie wymogow w zakresie sprawozdawczos$ci.

Sprawdzenie zgodno$ci z wymogami prawnymi poprzez kontrole ma fundamentalne
znaczenie, aby zapewni¢ skuteczng realizacj¢ celoOw niniejszego rozporzadzenia w
catej Unii. W zwiagzku z tym wiasciwe organy panstw cztonkowskich powinny zostaé
upowaznione do przeprowadzania inspekcji na wszystkich etapach produkcji,
dystrybucji i stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych. W celu zachowania
skutecznos$ci inspekcji  organy powinny mie¢ mozliwo§¢ przeprowadzania
niezapowiedzianych inspekcji.

Wilasciwe organy powinny okresli¢ czestotliwo$¢ przeprowadzania kontroli z
uwzglednieniem ryzyka i poziomu zgodnos$ci stosownie do réznych sytuacji. Takie
podejscie powinno pozwoli¢ organom przeznaczaé zasoby na przypadki, w ktorych
ryzyko jest najwigksze. W niektorych przypadkach kontrole nalezy jednak
przeprowadzac¢ niezaleznie od poziomu ryzyka lub przewidywanego braku stosowania
si¢ do wymagan, na przyktad przed wydaniem pozwolen na wytwarzanie.

W niektérych przypadkach btedy w systemie kontroli panstw cztonkowskich moga
znaczaco utrudni¢ realizacje celo6w niniejszego rozporzadzenia oraz moga skutkowaé
powstaniem ryzyka dla zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz dla $srodowiska.
Aby zapewni¢ zharmonizowane podejscie do inspekcji w catej Unii, Komisja powinna
moéc  przeprowadzi¢ audyty w panstwach czlonkowskich w celu sprawdzenia
funkcjonowania krajowych systeméw kontroli.

Aby zapewni¢ przejrzysto$¢, bezstronnos$¢ 1 spojnos¢ dziatan panstw czionkowskich
stuzagcych egzekwowaniu przepisoOw, niezbgdne jest ustanowienie w panstwach
cztonkowskich odpowiedniego systemu kar w celu nakladania skutecznych,
proporcjonalnych 1 odstraszajacych kar za brak stosowania si¢ do przepisow
rozporzadzenia, poniewaz brak stosowania si¢ do wymogdéw moze prowadzi¢ do
szkod dla zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego oraz dla srodowiska.

Jednoczesnie nalezy upowazni¢ Komisje¢ do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290
Traktatu w odniesieniu do ustanawiania procedury badania naruszen i nakladania
grzywien na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych na mocy
niniejszego rozporzadzenia, maksymalnych kwot tych grzywien oraz warunkow i
metod ich pobierania.

Przedsigbiorstwa 1 organy czesto spotykaja si¢ z potrzeba rozrdézniania migdzy
weterynaryjnymi  produktami leczniczymi, dodatkami paszowymi, produktami
biobdjczymi i1 innymi produktami. Aby unikng¢ niespdjnosci w traktowaniu takich
produktéw, zwigkszy¢ pewno$¢ prawa 1 uprosci¢ proces decyzyjny w panstwach
cztonkowskich, nalezy ustanowi¢ grupe koordynacyjng panstw cztonkowskich, do
ktorej zadan powinno naleze¢ udzielanie zalecen w odniesieniu do poszczegdlnych
przypadkow dotyczacych tego, czy produkt jest objety definicja weterynaryjnego
produktu leczniczego. Aby zapewni¢ pewnos$¢ prawa, Komisja moze zadecydowac o
tym, czy okreslony produkt jest weterynaryjnym produktem leczniczym.

Biorac pod wuwage specyfike homeopatycznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych, a zwlaszcza sktadnikow tych produktéw, zalecane jest ustanowienie
szczegOlnej, uproszczonej procedury rejestracji oraz zapewnienie szczegdlnych
przepisdow w odniesieniu do oznakowania opakowania niektorych homeopatycznych
weterynaryjnych produktow leczniczych wprowadzonych do obrotu bez wskazan
leczniczych. Immunologiczne homeopatyczne produkty nie moga by¢ objete
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uproszczong procedurg rejestracji, poniewaz produkty immunologiczne moga
wyzwala¢ reakcje przy wysokim stopniu rozcienczenia. Aspekt jakosciowy
homeopatycznego produktu leczniczego jest niezalezny od stosowania tego produktu,
dlatego tez zadne szczegodlne przepisy nie powinny mie¢ zastosowania w odniesieniu
do koniecznych wymogow i zasad dotyczacych jakosci.

W celu nadazania za postepem naukowym sektora nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu w odniesieniu do
zmieniania zasad wyznaczania homeopatycznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych, w odniesieniu do ktérych nalezy umozliwi¢ przeprowadzenie procedury
rejestracji.

W celu ochrony zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat i S$rodowiska nalezy
odpowiednio finansowaé dzialania i1 zadania przypisane Agencji w niniejszym
rozporzadzeniu. Te dziatania, ustugi i zadania nalezy finansowa¢ z optat pobieranych
od przedsigbiorstw. Optaty te nie powinny jednak wplyna¢ na prawo panstw
cztonkowskich do pobierania oplat za dziatania i zadania na szczeblu krajowym.

Aby zapewni¢ dostosowanie zatgcznikéw do niniejszego rozporzadzenia do postepu
technicznego i naukowego, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania
aktow zgodnie z art. 290 Traktatu.

W celu dostosowania niniejszego rozporzadzenia do postepu naukowego sektora
nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290
Traktatu w odniesieniu do stosowania nieuwzglednionego w warunkach wydanego
pozwolenia na dopuszczenie danego produktu do obrotu, w szczegolnosci jezeli
chodzi o wustanawianie wykazu przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych
produktow leczniczych, w przypadku ktérych takie stosowanie powinno by¢
zabronione.

W celu dostosowania niniejszego rozporzadzenia do postgpu naukowego sektora
nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290
Traktatu w odniesieniu do zmieniania wykazu grup weterynaryjnych produktow
leczniczych, w przypadku ktérych obowigzkowa jest scentralizowana procedura
wydawania pozwolen.

W celu dostosowania niniejszego rozporzadzenia do postepu naukowego sektora
nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290
Traktatu w odniesieniu do ustanawiania szczegdélowych regut dotyczacych zasad
odmowy dopuszczenia do obrotu przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub ograniczania pozwolen na dopuszczenie do obrotu takich
produktéw, w szczegdlnosci w celu zachowania skutecznos$ci niektorych substancji
czynnych w leczeniu zakazen u ludzi.

W celu skutecznego wykonywania uprawnien nadzorczych przez Komisje nalezy
przekazaé jej uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w
odniesieniu do ustanawiania procedury badania naruszen i naktadania grzywien lub
okresowych kar pieni¢znych na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych na mocy niniejszego rozporzadzenia, maksymalnych kwot tych grzywien
oraz warunkow 1 metod ich pobierania.

W celu wprowadzenia zharmonizowanych norm w Unii w odniesieniu do metod
gromadzenia danych dotyczacych stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i
metod przekazywania tych danych Komisji nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do
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przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu w odniesieniu do ustanawiania zasad
dotyczacych tych metod.

W celu zapewnienia jednolitych warunkoéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
182/2011".

Biorgc pod uwage gtowne zmiany, jakie nalezy wprowadzi¢ do istniejacych zasad i
majac na celu poprawe funkcjonowania rynku wewnetrznego, rozporzadzenie jest
odpowiednim instrumentem prawnym, aby zastgpi¢ dyrektywe 2001/82/WE w celu
ustanowienia jasnych, szczegoétowych 1 majacych bezposrednie zastosowanie
przepiséw. Ponadto rozporzadzenie zapewnia takze wdrozenie wymogow prawnych w
tym samym czasie 1 w zharmonizowany sposob w catej Unii.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie ustanowienie przepisow
dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych zapewniajacych ochrone
zdrowia ludzkiego i zdrowia zwierzat oraz srodowiska, nie mogg zosta¢ osiggnicte w
stopniu wystarczajacym przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na skutki
dziatan mozliwe jest ich lepsze osiggnigcie na szczeblu unijnym, Unia moze przyjac
srodki zgodnie z zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslong we wspomnianym
artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do
osiggnigcia tych celow,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1
Przedmiot, zakres i definicje

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu,
wytwarzania, przywozu, wywozu, dostaw, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
kontroli 1 stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych.

Artykut 2
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do weterynaryjnych produktow
leczniczych przygotowywanych metodami przemystowym lub metodg obejmujaca
proces przemystowy, przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu.

Oprécz produktow, o ktorych mowa w ust. 1, rozdziat VI ma rowniez zastosowanie
do substancji czynnych, produktéw posrednich i substancji pomocniczych
stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych.

Oprocz produktow, o ktorych mowa w ust. 1, rozdziat VII ma roéwniez zastosowanie
do:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajace przepisy 1 zasady ogodlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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a) substancji  posiadajacych  wlasciwosci  anaboliczne, przeciwzakazne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe, ktore
mozna stosowac u zwierzat;

b)  weterynaryjnych produktow leczniczych przygotowanych w aptece na

podstawie recepty weterynaryjnej dla indywidualnego zwierzgcia lub
niewielkiej grupy zwierzat (,,lek recepturowy”);

c)  weterynaryjnych produktéw leczniczych przygotowanych w aptece zgodnie ze

wskazaniami farmakopei 1 przeznaczonych do bezposredniego wydania

uzytkownikowi koncowemu (,,lek apteczny™).
Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a)  inaktywowanych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych,

ktore zostalty wytworzone z patogendw 1 antygendw uzyskanych od zwierzgcia

lub zwierzat z danego gospodarstwa rolnego i uzyte do leczenia tego
zwierzecia lub tych zwierzat z tej samej lokalizacji;

b)  weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych komorki lub tkanki
autologiczne lub alogeniczne, ktore nie =zostaly poddane procesowi
przemystowemu;

c¢) weterynaryjnych  produktéw  leczniczych  opartych na  izotopach
promieniotworczych;

d) dodatkéw paszowych okreSlonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady””;

e)  weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych do wykorzystania w
dziatalnos$ci badawczo-rozwojowe;.

Artykut 3
Kolizja przepisow

W przypadku gdy weterynaryjny produkt leczniczy, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1,
objety jest rowniez zakresem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012%' lub rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady oraz w przypadku kolizji migdzy przepisami niniejszego rozporzadzenia a
przepisami rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
nadrzgdne sg przepisy niniejszego rozporzadzenia.

W drodze aktéw wykonawczych Komisja moze przyjmowac decyzje dotyczace tego,
czy dany produkt lub grupe produktow mozna uzna¢ za weterynaryjny produkt

leczniczy. Przedmiotowe akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

Artykut 4
Definicje

Dla celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

20

21

Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 sierpnia 2003 r. w
sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 55 z 28.3.2011, s. 13).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobodjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).
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1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

,weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza kazda substancje lub potaczenie
substancji, ktore spetniaja co najmniej jeden z nast¢pujacych warunkow:

a)  przedstawia si¢ je jako posiadajace wiasciwosci leczace choroby u zwierzat lub
zapobiegajace im;

b)  przeznaczone sg do stosowania u zwierzat lub podawania zwierzgtom w celu
przywrdcenia, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez
wywotywanie  dziatania  farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego lub tez w celu dokonania diagnozy medycznej;

c)  przeznaczone s3 do przeprowadzenia eutanazji zwierzat.
»substancja” oznacza kazda materi¢ pochodzenia:

a)  ludzkiego,

b)  zwierzecego,

c) roslinnego,

d) chemicznego;

»~immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt
leczniczy skladajacy sie¢ ze szczepionek, toksyn, surowicy lub alergendw, ktory jest
przeznaczony do podawania zwierzetom w celu wytworzenia odpornosci czynnej lub
biernej lub do diagnozowania ich stanu odpornosci;

,biologiczny weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt
leczniczy, ktorego substancja czynna jest substancja biologiczna;

,substancja biologiczna” oznacza substancj¢ wytwarzang lub ekstrahowang ze zrédta
biologicznego, ktora wymaga w celu jej scharakteryzowania i okreslenia jej jakosci
potaczenia badan fizyko-chemiczno-biologicznych oraz znajomos$ci procesu
wytwarzania i jego kontroli;

,»odtworczy weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt
leczniczy, ktory posiada taki sam jakosciowy i ilosciowy sktad substancji czynnych i
takg sama posta¢ farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy oraz ktorego
biorownowazno$¢ z referencyjnym produktem leczniczym zostata wykazana na
podstawie wiasciwych badan dotyczacych biodostepnosci;

,homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt
leczniczy przygotowany z homeopatycznych preparatow wyjsciowych zgodnie z
homeopatyczng procedurg wytwarzania opisang w Farmakopei Europejskiej lub, w
razie jej braku, w farmakopeach oficjalnie uzywanych w panstwach cztonkowskich;

,oporno$¢ na §rodki przeciwdrobnoustrojowe” oznacza zdolno$¢ mikroorganizmow
do przezycia lub rozwijania si¢ przy koncentracji §rodka przeciwdrobnoustrojowego,
ktora zazwyczaj wystarcza do powstrzymania lub zabicia mikroorganizméw tego
samego gatunku;

,badanie kliniczne” oznacza badanie majace na celu zbadanie w warunkach
terenowych bezpieczenstwa lub skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego
w normalnych warunkach hodowli zwierzat lub w ramach zwykle; praktyki
weterynaryjnej w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zmiany
takiego pozwolenia;

,badanie przedkliniczne” oznacza badanie nieobj¢te definicja badania klinicznego,
ktorego celem jest zbadanie bezpieczenstwa lub skutecznos$ci weterynaryjnego
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

produktu leczniczego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
zmiany takiego pozwolenia;

»stosunek  korzysci do ryzyka” oznacza ocen¢ pozytywnych skutkow
weterynaryjnego produktu leczniczego w stosunku do nastepujacych rodzajow
ryzyka zwigzanych ze stosowaniem tego produktu:

wszelkiego ryzyka zwigzanego z jakoscia, bezpieczenstwem 1 skutecznoscia
weterynaryjnych produktow leczniczych w odniesieniu do zdrowia zwierzat lub
ludzi;

wszelkiego ryzyka wystapienia niepozadanych skutkow dla srodowiska;

wszelkiego  ryzyka zwigzanego z  rozwojem  opornosci  na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe;

»hazwa zwyczajowa” oznacza mi¢dzynarodowa niezastrzezong nazwe zalecang
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia w odniesieniu do danego weterynaryjnego
produktu leczniczego lub, w przypadku gdy taka nazwa nie istnieje, nazwe ogdlnie
stosowang;

2

»moc” oznacza zwarto$§¢ substancji czynnych w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, wyrazong ilo§ciowo na jednostk¢ dawkowania, jednostke objetosci lub
jednostke masy zgodnie z postacig farmaceutyczna;

»wlasciwy organ” oznacza organ wyznaczony przez panstwo czlonkowskie zgodnie
z art. 136;

»oznakowanie opakowania” oznacza informacje podane na opakowaniu
bezposrednim lub opakowaniu zewn¢trznym;

,opakowanie zewngtrzne” oznacza opakowanie, w ktorym umieszczone jest
opakowanie bezpos$rednie;

,opakowanie bezposrednie” oznacza pojemnik lub inng forme¢ opakowania bedaca w
bezposrednim kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym;

»ulotka dofaczona do opakowania” oznacza ulotk¢ dokumentacyjng dotyczaca
weterynaryjnego produktu leczniczego, ktora zawiera informacje majgce na celu
zapewnienie bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu;

Lupowaznienie do korzystania z danych” oznacza oryginalny dokument podpisany
przez wlasciciela danych lub jego przedstawiciela, w ktorym stwierdza si¢, Zze dane
te moga by¢ wykorzystane na rzecz strony trzeciej przez wlasciwe organy, Agencje
lub Komisj¢ na uzytek niniejszego rozporzadzenia;

»ograniczony rynek” oznacza rynek jednego z nastepujacych rodzajow produktow:

a)  weterynaryjnych produktéw leczniczych stosowanych do leczenia chorob,
ktore wystepuja rzadko lub na ograniczonych obszarach geograficznych, lub do
zapobiegania tym chorobom;

b)  weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych dla gatunkow
zwierzat innych niz bydlo, owce, $winie, kury domowe, psy i koty;

,hadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii” oznacza proces monitorowania i
badania zdarzen niepozadanych;

»pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii” oznacza
szczegdtowy opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii stosowany
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23)

24)

25)

26)

27)

przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do jednego
lub wigkszej liczby dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéw
leczniczych;

,kontrola” oznacza kazde zadanie wykonane przez wlasciwy organ, w tym inspekcje,
majace na celu sprawdzenie zgodnos$ci z przepisami niniejszego rozporzadzenia;

»recepta weterynaryjna” oznacza kazda recepte na weterynaryjny produkt leczniczy
wystawiong przez osobe majaca do tego zawodowe kwalifikacje 1 uprawnienia
zgodnie z obowigzujacym prawem krajowym,;

,»okres karencji” oznacza minimalny okres mi¢dzy ostatnim podaniem zwierzeciu
weterynaryjnego produktu leczniczego a produkcja srodkéw spozywcezych z tego
zwierzecia, co w normalnych warunkach stosowania jest konieczne w celu
zapewnienia, aby takie $rodki spozywcze nie zawieraly pozostato$ci w ilo$ciach
szkodliwych dla zdrowia publicznego;

,udostepnienie na rynku” oznacza dostarczenie weterynaryjnego produktu
leczniczego do celow dystrybucji, konsumpcji lub stosowania na rynku Unii w
ramach dziatalno$ci handlowej, odptatnie lub nieodptatnie;

,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie weterynaryjnego produktu
leczniczego na rynku unijnym po raz pierwszy.

Rozdzial 11

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — ogolne przepisy i zasady

dotyczace wnioskow

SEKCJA 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 5
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Weterynaryjny produkt leczniczy wprowadza si¢ do obrotu dopiero po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu przez wlasciwy organ
zgodnie z art. 44, 46 lub 48 lub przez Komisj¢ zgodnie z art. 40.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego jest
wazne przez czas nieokreslony.

Decyzje dotyczace wydania, odmowy wydania, zawieszenia, cofnigcia lub zmiany
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podaje si¢ do wiadomosci publiczne;.

Whioskodawcy sktadajacy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu majg swoje siedziby w Unii.

Artykut 6
Sktadanie wnioskow o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Whioski sktada si¢ do wlasciwego organu, jezeli dotycza one wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z ktéragkolwiek z nastepujacych procedur:

a)  procedurg krajowa okreslong w art. 42, 43 1 44;

b)  procedura zdecentralizowang okreslong w art. 45 1 46;

28

PL



PL

c) procedurg wzajemnego uznawania okre§long w art. 47 1 48.

Whnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze
scentralizowang procedurg wydawania pozwolen okreslong w art. 38—41 sklada si¢
do Europejskiej Agencji Lekow (,,Agencji”) ustanowionej rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004.

Whioski sklada si¢ elektronicznie. W przypadku wnioskéw o dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowanej nalezy zastosowac¢ formaty udostepnione przez
Agencje.

Whioskodawca jest odpowiedzialny za rzetelno$¢ przedtozonych dokumentéw i
danych.

W ciggu 15 dni od otrzymania wniosku wlasciwy organ lub Agencja informuje
wnioskodawce o tym, czy przedstawil on wszystkie dane wymagane zgodnie z art. 7.

W przypadku gdy wlasciwy organ lub Agencja uzna, ze wniosek jest nickompletny,
odpowiednio informuja o tym wnioskodawce 1 wyznaczajg termin na przedlozenie
brakujacych informacji.

SEKCJA 2
WYMOGI DOTYCZACE DOKUMENTACJI

Artykut 7
Dane, ktore nalezy ztozy¢ wraz z wnioskiem

Whniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawiera nastgpujace informacje:
a)  informacje administracyjne okreslone w zatgczniku I;
b)  dokumentacj¢ techniczng spetniajaca wymogi okreslone w zataczniku II;

c) informacje, ktére maja by¢ przedstawione na opakowaniu bezposrednim,
opakowaniu zewngtrznym 1 ulotce dotaczonej do opakowania zgodnie z art. 9—
14.

Jezeli wniosek dotyczy przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu
leczniczego, oprocz informacji wymienionych w ust. 1 nalezy réwniez przedstawic:

a)  dokumentacje¢ dotyczaca bezposredniego lub posredniego ryzyka dla zdrowia
publicznego lub  zdrowia zwierzat zwigzanego ze  stosowaniem
przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat;

b) informacje dotyczace srodkéw zmniejszajacych ryzyko stuzacych ograniczaniu
rozwoju opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe zwigzanej ze
stosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.

Jezeli wniosek dotyczy weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego dla
docelowych gatunkow zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie¢ zywnosé, i
zawierajagcego substancje farmakologicznie czynne, ktérych nie uwzgledniono w
tabeli 1 zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 w odniesieniu do danego
gatunku zwierzgcia, oprocz informacji wymienionych w ust. 1 nalezy przedstawi¢
dokument potwierdzajacy, ze w Agencji zlozono wazny wniosek o ustalenie
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maksymalnych limitow pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009%.

4. Ust. 3 nie ma zastosowania do weterynaryjnych produktow leczniczych
przeznaczonych dla zwierzat z rodziny koniowatych, w odniesieniu do ktérych
o$wiadczono, ze nie sg one przeznaczone do uboju w celu spozycia przez ludzi
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) 504/2008>, a substancje czynne zawarte
w tych weterynaryjnych produktach leczniczych nie s3 wymienione w tabeli 2
zatacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010.

5. Jezeli wniosek dotyczy weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego
organizmy zmodyfikowane genetycznie lub sktadajacego si¢ z nich w rozumieniu
art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE*, oprocz
dokumentéw wymienionych w ust. 1 do wniosku dotaczone sa:

a)  kopia pisemnej zgody wiasciwych organéw na zamierzone uwalnianie do
srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie do celow badan i
rozwoju, jak przewidziano w cz¢sci B dyrektywy 2001/18/WE;

b) pelna dokumentacja techniczna z informacjami wymaganymi zgodnie z
zatgcznikami 11 1 IV dyrektywy 2001/18/WE;

c) ocena ryzyka dla srodowiska zgodnie z zasadami okreslonymi w zatgczniku II
do dyrektywy 2001/18/WE; oraz

d)  wyniki wszelkich badan przeprowadzanych na potrzeby prac badawczych lub
rozwojowych.

6. Jezeli wniosek skladany jest zgodnie z procedurg krajowa okreslong w art. 42, 43 1
44, oprécz informacji wymienionych w ust. 1 wnioskodawca sktada o$§wiadczenie
stwierdzajace, ze nie zlozyt wniosku o dopuszczenie do obrotu danego
weterynaryjnego produktu leczniczego w innym panstwie cztonkowskim.

7. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 146
w celu zmiany zalgcznikow I 1 II, aby dostosowa¢ wymogi dotyczace informacji i
dokumentacji do postepu technicznego i naukowego.

SEKCJA 3
BADANIA KLINICZNE

Artykut 8
Zatwierdzanie badan klinicznych

1. Whiosek o zatwierdzenie badania klinicznego sklada si¢ do wlasciwego organu
panstwa cztonkowskiego, w ktérym dane badanie kliniczne ma mie¢ miejsce.

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r.

ustanawiajagce  wspolnotowe procedury ustalania maksymalnych limitow pozostatosci  substancji

farmakologicznie czynnych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie

Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i

rozporzqdzenle (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 504/2008 z dnia 6 czerwca 2008 r. wykonujace dyrektywy Rady

90/426/EWG 1 90/427/EWG w odniesieniu do metod identyfikacji koniowatych (Dz.U. L 149 z 7.6.2008, s. 3).

# Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca
dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).
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Badanie kliniczne zatwierdza si¢ pod warunkiem, ze zwierzgta, od ktérych lub z
ktorych pozyskuje sie¢ zywno$¢, wykorzystane w badaniach klinicznych Iub ich
produkty nie wejda do tancucha zywnosciowego ludzi, chyba ze:

a)  badany produkt jest weterynaryjnym produktem leczniczym dopuszczonym w
celu stosowania u gatunkéw zwierzat, od ktorych lub z ktoérych pozyskuje si¢
zywnos¢, wykorzystanych w badaniu klinicznym 1 przestrzega si¢ okresu
karencji okreslonego w charakterystyce produktu leczniczego; lub

b)  badany produkt jest weterynaryjnym produktem leczniczym dopuszczonym w
celu stosowania u gatunkéw docelowych innych niz gatunki zwierzat, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢, wykorzystanych w badaniu
klinicznym i przestrzega si¢ okresu karencji okreslonego zgodnie z art. 117.

Wiasciwy organ wydaje decyzj¢ dotyczaca zatwierdzenia badania klinicznego w
ciggu 60 dni od otrzymania wniosku. Jezeli wlasciwy organ nie powiadomit
wnioskodawcy o swojej decyzji w tym terminie, uznaje si¢, ze dane badanie
kliniczne zostato zatwierdzone.

Badania kliniczne, o ktorych mowa w ust. 1, przeprowadza si¢ z nalezytym
uwzglednieniem norm okreslonych przez migdzynarodowe wytyczne dotyczace
dobrej praktyki klinicznej w ramach miedzynarodowej wspolpracy w zakresie
harmonizacji wymagan technicznych w odniesieniu do rejestracji weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

Wyniki badan klinicznych sktada si¢ wraz z wnioskiem o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w celu przedstawienia dokumentacji, o ktérej mowa w art. 7
ust. 1 lit. b).

Dane pochodzace z badan klinicznych przeprowadzonych poza Unig moga zostaé
wzigte pod uwage w ocenie wniosku o dopuszczenie do obrotu wylacznie w
przypadku gdy badania te zostaty zaplanowane, przeprowadzone i zgtoszone zgodnie
z normami okre§lonymi w miedzynarodowych wytycznych dotyczacych dobrej
praktyki klinicznej w ramach migdzynarodowej wspotpracy w zakresie harmonizacji
wymagan technicznych w odniesieniu do rejestracji weterynaryjnych produktow
leczniczych.

SEKCJA 4
OZNAKOWANIE OPAKOWANIA I ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA

Artykut 9
Oznakowanie opakowania bezposredniego weterynaryjnych produktow leczniczych

Na opakowaniu bezposrednim weterynaryjnego produktu leczniczego znajduja si¢
wylacznie nastgpujace informacje:

a) nazwe¢ weterynaryjnego produktu leczniczego oraz jego moc i postaé
farmaceutyczna;

b) informacje dotyczace substancji czynnych wyrazone jakosciowo i ilosciowo na
jednostke lub zgodnie z forma podawania na dang obj¢to$¢ lub wage, przy
uzyciu ich nazw zwyczajowych;

c)  numer serii poprzedzony stowem ,,Lot”;

d) nazwe, nazwe przedsicbiorstwa lub logo posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;
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e)  gatunki docelowe;
f)  termin waznoS$ci w formacie ,,mm/rrrr” poprzedzony wyrazeniem ,,Exp.”;
g)  specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu, jesli istnieja.
2. Informacje wymienione w ust. 1 przedstawione sg za pomocg tatwych do odczytania

i zrozumienia znakow lub w stosownych przypadkach za pomocg skrotow lub
piktogramow wspdlnych dla catej Unii.

Artykut 10

Oznakowanie opakowania zewnetrznego weterynaryjnych produktow leczniczych

1. Na opakowaniu zewnetrznym weterynaryjnego produktu leczniczego znajduja si¢
wylacznie nastgpujace informacje:

a)
b)

c)

d)

g)

informacje wymienione w art. 9 ust. 1;

zawarto$¢ z podaniem masy, objetosci lub liczby bezposrednich opakowan
jednostkowych weterynaryjnego produktu leczniczego;

ostrzezenie, ze weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przechowywaé poza
wzrokiem i zasiegiem dzieci;

ostrzezenie, ze weterynaryjny produkt leczniczy stluzy wylacznie do leczenia
zwierzat;

zalecenie dotyczace przeczytania ulotki dotaczonej do opakowania;

wymog dotyczacy korzystania z systemow zwrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych w celu usuwania niewykorzystanych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub materialtdéw odpadowych pochodzacych z zastosowania takich
produktéw 1 w razie potrzeby dodatkowe $rodki ostroznosci w odniesieniu do
usuwania niebezpiecznych odpadéw, jakimi sg niewykorzystane weterynaryjne
produkty lecznicze lub materialy odpadowe pochodzace z zastosowania takich
produktow;

w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych
okreslenie ,,homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy”.

2. Informacje wymienione w ust. 1 przedstawione sg za pomocg tatwych do odczytania
1 zrozumienia znakow lub w stosownych przypadkach za pomocag skrotow lub
piktogramow wspolnych dla catej Unii.

3. W przypadku braku opakowania zewngtrznego wszystkie szczegotowe informacje
wymienione w ust. 1 przedstawia si¢ na opakowaniu bezposrednim.

Artykut 11

Oznakowanie matych bezposrednich opakowan jednostkowych weterynaryjnych produktow

leczniczych

Na zasadzie odstgpstwa od art. 9 na matych bezposrednich opakowaniach jednostkowych
znajdujg si¢ tylko nastepujace informacje:

a)
b)

¢)

nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego;
szczegOlowe dane dotyczace ilosci substancji czynnych;

numer serii poprzedzony stowem ,,LLot”;
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d)

termin wazno$ci w formacie ,,mm/rrrr” poprzedzony wyrazeniem ,,Exp.”.

Artykut 12

Ulotka dolgczona do opakowania weterynaryjnych produktow leczniczych

Ulotka dolaczana do opakowania jest dostgpna w odniesieniu do kazdego
weterynaryjnego produktu leczniczego i zawiera co najmniej nastgpujace informacje:

a)

b)

g)

h)

)

k)
D

m)

nazwe¢ 1 staly adres lub nazwe przedsigbiorstwa 1 adres siedziby
przedsigbiorstwa posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz
producenta oraz, w stosownych przypadkach, przedstawiciela posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

nazwe¢ weterynaryjnego produktu leczniczego lub w stosownych przypadkach
wykaz nazw weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonych w réznych
panstwach cztonkowskich;

moc i posta¢ farmaceutyczng weterynaryjnego produktu leczniczego;

gatunki docelowe, dawkowanie w przypadku kazdego gatunku, sposob i droge
podawania oraz w razie potrzeby zalecenia dotyczace prawidtowego
podawania;

wskazania lecznicze;

przeciwwskazania i1 zdarzenia niepozadane w zakresie, w jakim informacje te
sg niezbegdne przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego;

okres karencji, nawet jesli jest zerowy, w przypadku gdy gatunkami
docelowymi sg zwierzeta, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢;

specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli istnieja;

informacje konieczne dla bezpieczenstwa lub ochrony zdrowia, w tym
wszystkie specjalne $rodki ostrozno$ci zwigzane ze stosowaniem i wszelkie
inne ostrzezenia;

wymog dotyczacy korzystania z systemOw zwrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych w celu usuwania niewykorzystanych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub materialéw odpadowych pochodzacych z zastosowania takich
produktow i w razie potrzeby dodatkowe $rodki ostrozno$ci w odniesieniu do
usuwania niebezpiecznych odpadow, jakimi sg niewykorzystane weterynaryjne
produkty lecznicze lub materialy odpadowe pochodzace z zastosowania takich
produktow;

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

w przypadku odtworczych weterynaryjnych produktow leczniczych okreslenie
,»odtworczy weterynaryjny produkt leczniczy”;

w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych
okreslenie ,,homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy”.

Ulotka dotgczona do opakowania moze zawiera¢ dodatkowe informacje dotyczace
dystrybucji, posiadania lub wszelkich niezbednych $rodkéw ostroznosci zgodne z
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, pod warunkiem ze informacje te nie majg
charakteru reklamowego. Takie dodatkowe informacje umieszczone na ulotce
dotaczonej do opakowania sg wyraznie oddzielone od informacji, o ktorych mowa w
ust. 1.
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3. Ulotka dotaczona do opakowania jest tak napisana i zaprojektowana, aby byta jasna i
zrozumiala dla ogétu spoteczenstwa.

Artykut 13
Ulotka dotgczona do opakowania homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych

Na zasadzie odstgpstwa od art. 12 ust. 1 ulotka dotaczona do opakowania homeopatycznych
weterynaryjnych produktow leczniczych zarejestrowanych zgodnie z art. 89-90 zawiera tylko
nastgpujace informacje:

a) naukowa nazwg¢ preparatu wyjsciowego lub preparatow w wyjsciowych, po
ktérej nastepuje stopien rozcienczenia, przy uzyciu symboli Farmakopei
Europejskiej lub, w przypadku braku takich symboli, symboli farmakopei
aktualnie oficjalnie stosowanych w panstwach cztonkowskich;

b) nazwe¢ 1 adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz, w
stosownych przypadkach, nazwe i adres producenta;

c)  sposob podania oraz, w stosownych przypadkach, droge podania;

d) termin waznos$ci w formacie ,,mm/rrrr” poprzedzony wyrazeniem ,,Exp.”;
e)  posta¢ farmaceutyczna;

f)  specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu, jesli istnieja;

g)  gatunki docelowe;

h)  specjalne ostrzezenie, w przypadku gdy jest ono wymagane w odniesieniu do
produktu leczniczego;

1) numer serii poprzedzony stowem ,,Lot”;
j)  numer rejestracji,
k)  okres karencji, jezeli dotyczy;

1)  okreslenie ,,homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy”.

Artykut 14
Jezyki
l. Panstwo czltonkowskie, w ktérym weterynaryjny produkt leczniczy zostat
udostepniony na rynku, okresla jezyk lub jezyki informacji przedstawionych w
ramach oznakowania opakowania.

2. Panstwa cztonkowskie informujag Komisje o jezykach wybranych przez siebie do
celu okreslonego w ust. 1. Komisja podaje te informacje do wiadomosci publiczne;j.
3. Opakowanie weterynaryjnych produktow leczniczych moze by¢ oznakowane w kilku
jezykach.
Artykut 15

Skroty i piktogramy wspolne dla catej Unii

W drodze aktow wykonawczych Komisja przyjmuje wykaz skrotow 1 piktogramow
wspolnych dla catej Unii, ktore beda stosowane do celow art. 9 ust. 2 i art. 10 ust. 2.
Przedmiotowe akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 145 ust. 2.
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SEKCJA S
WYMOGI DOTYCZACE DOKUMENTACJI W ODNIESIENIU DO ODTWORCZYCH,
POLACZONYCH I HYBRYDOWYCH WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH ORAZ W ODNIESIENIU DO WNIOSKOW OPARTYCH NA SWIADOMEJ
ZGODZIE I DANYCH BIBLIOGRAFICZNYCH

Artykut 16
Odtworcze weterynaryjne produkty lecznicze

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 7 ust. 1 lit. b) wniosek o dopuszczenie do obrotu
odtwoérczych weterynaryjnych produktow leczniczych nie zawiera dokumentacji
dotyczacej bezpieczenstwa i skuteczno$ci w przypadku spetnienia wszystkich
ponizszych warunkow:

a)  wniosek spelnia wymogi okreslone w zalaczniku II1;

b) wnioskodawca moze wykaza¢, ze wniosek dotyczy odtworczego
weterynaryjnego  produktu  leczniczego  bgdacego  odpowiednikiem
weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego przez panstwo
cztonkowskie lub przez Komisj¢ i Zze uptynat juz okreslony w art. 34 1 35 okres
ochrony  dokumentacji  technicznej  przedmiotowego  referencyjnego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub okres ten uplynie za mniej niz dwa
lata (,,referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy”);

c¢)  dokumentacja, o ktorej mowa w art. 7 ust. 1 lit. b), dotyczaca danego
referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego jest dostepna dla
wlasciwego organu lub Agencji.

2. Do celow niniejszej sekcji, jezeli substancja czynna sktada si¢ z soli, estrow, eterow,
izomeréw i mieszanin izomeréw, kompleksow lub pochodnych réznigcych si¢ od
substancji czynnej zastosowane] w referencyjnym weterynaryjnym produkcie
leczniczym, uznaje si¢ ja za takg sama substancj¢ czynna, co substancja zastosowana
w referencyjnym weterynaryjnym produkcie leczniczym, chyba ze rézni si¢ ona
znaczaco pod wzgledem wlasciwosci w odniesieniu do bezpieczefistwa lub
skutecznos$ci. Jezeli dana substancja czynna rozni si¢ znaczgco pod wzgledem tych
wiasciwos$ci, wnioskodawca dostarcza dodatkowe informacje w celu udowodnienia
bezpieczenstwa lub skutecznosci réznych soli, estréw lub pochodnych dopuszczone;
substancji czynnej referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego.

3. Jezeli referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy nie zostal dopuszczony w
panstwie czlonkowskim, w ktorym sktada si¢ wniosek dotyczacy odtworczego
produktu leczniczego, lub wniosek zostaje zlozony zgodnie z art. 38 ust. 3 w
przypadku gdy referencyjny produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu w
ktoryms$ panstwie czlonkowskim, wnioskodawca wskazuje w swoim wniosku
panstwo czlonkowskie, w ktorym referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy
zostal dopuszczony.

4. Wiasciwy organ lub Agencja moga zazada¢ informacji dotyczacych referencyjnego
weterynaryjnego  produktu leczniczego od wilasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym produkt ten zostal dopuszczony. Informacje takie
przekazuje si¢ stronie wnoszacej o nie w ciggu 30 dni od daty otrzymania wniosku.

35



PL

5. Charakterystyka produktu leczniczego odtwodrczego weterynaryjnego produktu
leczniczego jest taka sama jak charakterystyka referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Wymog ten nie ma jednak zastosowania do tych czgSci
charakterystyki referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktore
odnosza si¢ do wskazan lub do postaci farmaceutycznej nadal objetych prawem
patentowym w chwili dopuszczania odtwoérczego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

6. Wiasciwy organ lub Agencja moga wymaga¢ od wnioskodawcy, aby przedstawit on
dane dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do potencjalnego ryzyka stwarzanego
przez odtworczy weterynaryjny produkt leczniczy dla §rodowiska, jezeli pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego
zostatlo wydane przed dniem 20 lipca 2000 r. lub jezeli w odniesieniu do
referencyjnego  weterynaryjnego  produktu leczniczego  wymagane  bylo
przeprowadzenie drugiej fazy oceny ryzyka dla srodowiska.

7. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 146
dotyczacych zmian w zalaczniku III w celu dostosowania wymogéw do postepu
technicznego 1 naukowego.

Artykut 17
Polgczone weterynaryjne produkty lecznicze

Na zasadzie odstepstwa od art. 7 ust. 1 lit. b) wniosek o dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego potaczenie substancji czynnych, z
ktorych kazda byla juz stosowana w dopuszczonych weterynaryjnych produktach
leczniczych, ale nie zostala jeszcze dopuszczona do obrotu w tym potaczeniu (,,polaczony
weterynaryjny produkt leczniczy”), spetnia nast¢pujace kryteria:

a)  wniosek spetnia wymogi okre§lone w zalgczniku I1I;

b)  wnioskodawca moze wykaza¢, ze dany weterynaryjny produkt leczniczy
stanowi potaczenie referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych, o
ktorych mowa w art. 16 ust. 1 lit. b);

c)  dokumentacja, o ktorej mowa w art. 7 ust. 1 lit. b), dotyczaca referencyjnych
weterynaryjnych produktéw leczniczych jest dostepna dla wtasciwego organu
lub Agencji;

d) dostarczona zostata dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa tego potaczenia.

Artykut 18
Hybrydowe weterynaryjne produkty lecznicze

l. Na zasadzie odstepstwa od art. 16 ust. 1 wymagane sg wyniki odpowiednich badan
przedklinicznych i1 badan klinicznych, jezeli produkt nie jest w peilni zgodny z
charakterystyka odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego, poniewaz:

a) istniejg zmiany w substancji(-ach) czynnej(-ych), wskazaniach leczniczych,
mocy, postaci farmaceutycznej lub drodze podania odtworczego
weterynaryjnego produktu leczniczego w poroOwnaniu z referencyjnym
weterynaryjnym produktem leczniczym; lub

b) nie mozna zastosowa¢ badan biodostepnosci w celu wykazania
bioréwnowaznosci z referencyjnym weterynaryjnym produktem leczniczym;
lub
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c)  wystepuja réznice dotyczace surowcoOw lub roéznice w procesach wytwarzania
biologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego 1 referencyjnego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

2. Badania przedkliniczne lub badania kliniczne mozna prowadzi¢ na seriach
produktow referencyjnych wytwarzanych w Unii lub w panstwach trzecich.

W przypadku wytwarzania danych serii w panstwach trzecich wnioskodawca wykazuje w
drodze najnowocze$niejszych testow analitycznych duze podobienstwo tych dwoch
produktéw referencyjnych pozwalajace na ich wymienne stosowanie w badaniach
klinicznych.

Artykut 19
Whniosek oparty na Swiadomej zgodzie

Na zasadzie odstgpstwa od art. 16 ust. 1 lit. b) wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu odtwoérczego weterynaryjnego produktu leczniczego nie musi
przedstawia¢ dokumentacji dotyczacej bezpieczenstwa 1 skutecznos$ci, jezeli w formie
upowaznienia do korzystania z danych wykaze, ze jest upowazniony do korzystania z
dokumentacji dotyczacej bezpieczenstwa i skutecznosci, o ktorej mowa w art. 7 ust. 1 lit. b) 1
ktora jest dostepna w odniesieniu do referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Artykut 20
Wniosek oparty na danych bibliograficznych

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 7 ust. 1 lit. b) wnioskodawca nie musi przedstawiaé
dokumentacji, o ktorej mowa w tej literze, jezeli wykaze, ze substancje czynne
danego weterynaryjnego produktu leczniczego maja ugruntowane zastosowanie
weterynaryjne w Unii od co najmniej 10 lat, ze ich skuteczno$¢ jest
udokumentowana i1 ze zapewniajg one akceptowalny poziom bezpieczenstwa.

2. Whiosek spelnia wymogi okre§lone w zataczniku II1.

SEKCJA 6
WYMOGI DOTYCZACE DOKUMENTACJI W ODNIESIENIU DO WNIOSKOW
DOTYCZACYCH OGRANICZONEGO RYNKU ORAZ W WYJATKOWYCH
OKOLICZNOSCIACH

Artykut 21
Zmniejszone wymagania dotyczqce danych w odniesieniu do wnioskow dotyczqcych
ograniczonych rynkow

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 7 ust. 1 lit. b) wydaje si¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego na ograniczony
rynek, mimo ze nie dostarczono dokumentacji dotyczacej jakosci lub skutecznosci
wymagane] zgodnie z zatacznikiem II, jezeli spelnione sa wszystkie ponizsze
warunki:

a)  korzysci bezposredniej dostgpnosci na rynku danego weterynaryjnego
produktu leczniczego dla zdrowia zwierzat lub zdrowia publicznego

przewyzszaja ryzyko zwigzane z faktem, Zze nie dostarczono okreslonej
dokumentacji;
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b)  wnioskodawca przedstawia dowdd na to, ze dany weterynaryjny produkt
leczniczy jest przeznaczony na ograniczony rynek.

2. Na zasadzie odstepstwa od art. 5 ust. 2 wydaje si¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na ograniczonym rynku na okres trzech lat.

3. W przypadku wydania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu
na podstawie niniejszego artykutu w charakterystyce produktu leczniczego nalezy
jasno okresli¢, ze przeprowadzono jedynie ograniczong ocen¢ jakosci lub
skutecznos$ci ze wzgledu na brak petnych danych dotyczacych skutecznosci i jakosci.

Artykut 22
Wymogi dotyczgce danych w odniesieniu do wnioskow w wyjgtkowych okolicznosciach

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 7 ust. 1 lit. b) w wyjatkowych okoliczno$ciach
zwigzanych ze zdrowiem zwierzat lub zdrowiem publicznym, jezeli wnioskodawca
wykazal, ze z obiektywnych, mozliwych do sprawdzenia powoddw nie jest w stanie
dostarczy¢ dokumentacji dotyczacej jakosci, bezpieczenstwa lub skuteczno$ci
wymaganej zgodnie z zatgcznikiem II, czesci 1, 2 i 3, pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu moze zosta¢ wydane z zastrzezeniem spelnienia jednego z ponizszych
Wymogow:

a) wymogu wprowadzenia warunkéw lub ograniczen, w szczegdlnosci
dotyczacych bezpieczenstwa weterynaryjnego produktu leczniczego;

b) wymogu powiadamiania wlasciwych organow o wszelkich incydentach
zwigzanych ze stosowaniem danego weterynaryjnego produktu leczniczego;

c)  wymogu przeprowadzenia badan bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia.

2. Na zasadzie odstepstwa od art. 5 ust. 2 wydaje si¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach na okres jednego roku.

3. W przypadku wydania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu
na podstawie niniejszego artykutu w charakterystyce produktu leczniczego nalezy
jasno okresli¢, ze przeprowadzono jedynie ograniczong ocen¢ jakosci,
bezpieczenstwa lub skutecznosci ze wzgledu na brak petnych danych dotyczacych
jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci.

SEKCJA 7
ROZPATRYWANIE WNIOSKOW I WYDAWANIE POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Artykut 23
Rozpatrywanie wnioskow

l. Wiasciwy organ lub Agencja, do ktérych ztozono wniosek zgodnie z art. 6:

a)  sprawdzaja, czy przedtozona dokumentacja spelnia wymogi okreslone w art. 7
ust. 1 1 czy jest wystarczajaca do wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

b)  oceniaja weterynaryjny produkt leczniczy w odniesieniu do przedtozonej
dokumentacji dotyczacej jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci.

2. Podczas procesu oceny wnioskow o dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie, o
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ktérych mowa w art. 7 ust. 5, lub z nich zlozonych Agencja przeprowadza niezbedne
konsultacje z organami, ktore ustanowita Unia lub panstwa cztonkowskie zgodnie z
dyrektywa 2001/18/WE.

Artykut 24
Zapytania kierowane do laboratoriow w czasie rozpatrywania wnioskow

l. Wiasciwy organ lub Agencja rozpatrujace wniosek moga wymagaé od
wnioskodawcy dostarczenia probek weterynaryjnego produktu leczniczego do
unijnego laboratorium referencyjnego, Panstwowego Laboratorium Kontroli
Produktow Leczniczych lub laboratorium wyznaczonego do tego celu przez panstwo
cztonkowskie, aby:

a)  zbada¢ dany weterynaryjny produkt leczniczy, jego materiaty wyjsciowe oraz,
w razie potrzeby, produkty posrednie lub inne sktadniki celem zapewnienia,
aby przyjete przez producenta i opisane w dokumentacji wniosku metody
kontroli byly zadowalajace;

b) sprawdzi¢, korzystajac z prébek dostarczonych przez wnioskodawce, czy
metoda wykrywania analitycznego proponowana przez wnioskodawce do
celow badania bezpieczenstwa i badania pozostalosci jest zadowalajaca i
odpowiednia do zastosowania w celu wykazania obecno$ci pozioméw
pozostatosci, w szczegodlnosci tych przekraczajacych maksymalny limit
pozostato$ci dopuszczony w odniesieniu do substancji farmakologicznie
czynnej ustanowiony przez Komisje zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
470/2009 i decyzja Komisji 2002/657/WE?.

2. Terminy okreslone w art. 40, 44, 46 1 48 zawiesza si¢ do momentu dostarczenia
probek wymaganych zgodnie z ust. 1.

Artykut 25
Informacje o producentach

Wiasciwy organ ustala, czy producenci weterynaryjnych produktow leczniczych z panstw
trzecich sg zdolni do wytwarzania okreslonych weterynaryjnych produktow leczniczych lub
do przeprowadzania badan kontrolnych wedlug metod opisanych w dokumentacji ztozonej na
poparcie wniosku zgodnie z art. 7 ust. 1.

Artykul 26

Informacje dla wnioskodawcy

Wilasciwy organ lub Agencja, do ktorych ztozono wniosek zgodnie z art. 6, informuja
wnioskodawce, w przypadku gdy dokumentacja zlozona na poparcie wniosku jest
niewystarczajaca. Wlasciwy organ lub Agencja wystepuja do wnioskodawcy o dostarczenie
dokumentacji w wyznaczonym terminie. W takim przypadku terminy okreslone w art. 40, 44,
46 1 48 s3 zawieszone do momentu uplynigcia tego wyznaczonego terminu.

» Decyzja Komisji 2002/657/WE z dnia 14 sierpnia 2002 r. wykonujaca dyrektywe¢ Rady 96/23/WE
dotyczaca wynikéw metod analitycznych i ich interpretacji (Dz.U. L 221 z 17.8.2002, s. 8).
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Artykut 27
Cofnigcie wniosku

Whioskodawca moze cofngé¢ swoj wniosek o dopuszczenie do obrotu ztozony do
wiasciwego organu lub do Agencji w dowolnym czasie przed podjeciem decyzji, o
ktérej mowa w art. 31 lub art. 32.

W przypadku cofnigcia przez wnioskodawce wniosku o dopuszczenie do obrotu
ztozonego do wiasciwego organu lub do Agencji przed zakonczeniem
przeprowadzania oceny, o ktoérej mowa w art. 23, wnioskodawca przekazuje
uzasadnienie swojego postgpowania wiasciwemu organowi lub Agencji, do ktérych
ztozyt wniosek zgodnie z art. 6.

Jezeli sporzadzono sprawozdanie oceniajace lub — w przypadku scentralizowanej
procedury wydawania pozwolen — jezeli sporzadzono opini¢, wtasciwe organy lub
Agencja powinny udostgpni¢ je publicznie po usunig¢ciu z nich wszelkich informacji
objetych tajemnica handlowa.

Artykut 28
Wynik oceny

W przypadku pozytywnej oceny dotyczacej wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wlasciwy organ lub Agencja rozpatrujace wniosek przygotowuja opini¢
obejmujaca nastepujace dokumenty:

a)  charakterystyke produktu leczniczego zawierajacg informacje okreslone w art.
30;

b)  szczegodtowe informacje dotyczace wszystkich warunkéw lub ograniczen, jakie
maja zosta¢ natozone na dostawe lub stosowanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego, w tym klasyfikacje weterynaryjnego produktu
leczniczego zgodnie z art. 29;

c) szczegdlowe informacje dotyczace wszystkich warunkéw lub ograniczen, jakie
nalezy nalozy¢ w odniesieniu do bezpiecznego i skutecznego stosowania
danego weterynaryjnego produktu leczniczego;

d) zatwierdzony tekst oznakowania opakowania i wulotki dolaczonej do
opakowania.

Jezeli wniosek dotyczy weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego dla
docelowych gatunkow zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnosc,
wlasciwy organ lub Agencja przygotowuja informacje dotyczace maksymalnych
limitow pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w odniesieniu do
okreslonych §rodkow spozywczych i gatunkow, ustanowione przez Komisje zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009.

Jezeli wniosek dotyczy przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu
leczniczego, wtasciwy organ lub Komisja moga wymagac od posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przeprowadzenia badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia w celu zagwarantowania, ze stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu
do ewentualnego rozwoju opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe pozostaje

pozytywny.
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Artykut 29
Wymog dotyczgcy recepty weterynaryjnej

Wiasciwy organ lub Komisja klasyfikujg nastgpujace weterynaryjne produkty
lecznicze jako produkty wydawane na recepte weterynaryjng:

a)  weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace substancje psychotropowe lub
srodki odurzajace, w tym produkty lecznicze objete Konwencja Narodoéw
Zjednoczonych o srodkach odurzajacych z 1961 r. zmieniong Protokotem z
1972 r. 1 Konwencja Narodow Zjednoczonych o substancjach
psychotropowych z 1971 r.;

b)  weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z
ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢;

c)  przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze;

d)  produkty przeznaczone do leczenia procesow patologicznych, ktore wymagaja
doktadnej wstepnej diagnozy lub stosowanie ktorych moze spowodowac¢ skutki
utrudniajace stosowanie lub powodujace zakltocenia kolejnych $rodkow
diagnostycznych lub terapeutycznych;

e) leki apteczne przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktorych pozyskuje
si¢ Zywnos¢;

f)  weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace substancj¢ czynng, ktdra jest
dopuszczona do obrotu w Unii krécej niz 5 lat.

Wiasciwy organ lub Komisja mogg sklasyfikowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy
jako produkt wydawany na recepte weterynaryjna, jezeli charakterystyka produktu
leczniczego, o ktorej mowa w art. 30, obejmuje szczegolne srodki ostroznosci, a w
szczegdlnosci potencjalne ryzyko dla:

a)  gatunkoéw docelowych;

b)  osoby podajacej zwierzgciu produkty;

c¢) srodowiska.

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 wlasciwy organ lub Agencja moga nie

sklasyfikowaé weterynaryjnego produktu leczniczego jako produktu wydawanego na
recepte weterynaryjng, w przypadku gdy spetnione sg wszystkie ponizsze warunki:

a) podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego ograniczone jest do postaci
farmaceutycznych, w przypadku ktérych stosowanie tych produktéw nie
wymaga zadnej szczegolnej wiedzy ani umiej¢tnosci;

b) nawet w przypadku niewlasciwego podania weterynaryjny produkt leczniczy
nie stwarza zadnego bezposredniego lub posredniego ryzyka dla leczonego
zwierzecia lub leczonych zwierzat, osoby podajacej produkt ani srodowiska;

c) charakterystyka weterynaryjnego produktu leczniczego nie zawiera zadnych
ostrzezen o mozliwych powaznych skutkach ubocznych wynikajacych z
wlasciwego stosowania produktu;

d) ani dany weterynaryjny produkt leczniczy, ani zaden z innych produktow
zawierajacych t¢ sama substancje czynnag nie byly wcze$niej przedmiotem
czestych zgloszen zdarzen niepozadanych;
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e) w charakterystyce produktu leczniczego nie podano przeciwwskazan
zwigzanych z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi powszechnie
stosowanymi bez recepty;

f)  weterynaryjny produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow
przechowywania;

g) nie wystepuje zadne ryzyko dla zdrowia publicznego pod wzgledem
pozostatosci w zywnosci pozyskanej od lub ze zwierzat poddawanych leczeniu,
nawet w przypadku niewlasciwego zastosowania danych weterynaryjnych
produktow leczniczych;

h)  nie wystepuje zadne ryzyko dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat pod
wzgledem rozwoju opornosci na $rodki przeciw robakom, nawet jesli dany
weterynaryjny produkt leczniczy zawierajacy te Srodki stosowany jest
niewlasciwie.

Artykut 30
Charakterystyka produktu leczniczego

Charakterystyka produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 28 ust. 1 lit. a), zawiera
nastgpujace informacje:

a) nazwe¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, jego moc 1 postaé
farmaceutyczng;

b)  jakosciowy i ilosciowy sktad substancji czynnych lub innych sktadnikow wraz
z podaniem nazwy zwyczajowej lub opisu chemicznego substancji lub innych
sktadnikow;

c) informacje kliniczne:
(1) gatunki docelowe;
(i1) wskazania dotyczace stosowania;
(ii1) przeciwwskazania;
(iv) szczegolne ostrzezenia dla kazdego gatunku celowego;

(v) szczegblne srodki ostroznosci dotyczace stosowania, w tym szczegodlne
srodki ostroznos$ci stosowane przez osobe podajaca produkt leczniczy
zwierzetom,;

(vi) czgstotliwos$¢ 1 waga zdarzen niepozadanych;

(vii) stosowanie w okresie cigzy, laktacji lub znoszenia jaj;

(viii) interakcja z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji;
(ix) droga podania i podawane ilosci,

(x) objawy przedawkowania oraz postgpowanie w naglych przypadkach i
odtrutki w przypadku przedawkowania, w razie potrzeby;

(xi) w stosownych przypadkach szczegdlne wskazania lub ograniczenia
dotyczace stosowania zgodnie z art. 107-109;

(xii)) w stosownych przypadkach wskazanie klasyfikacji danego $rodka
przeciwdrobnoustrojowego w odniesieniu do jego strategicznego
zastosowania;
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(xiii) szczegdlne warunki dotyczace stosowania, w tym ograniczenia dotyczace
stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celu zmniejszenia
ryzyka rozwoju opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

d)  okresy karencji, w tym potaczenia gatunki zwierzat/$rodki spozywcze;
e) informacje farmakologiczne:

(1) farmakodynamika;

(i1) farmakokinetyka;

(ii1) szczegdlowe dane farmaceutyczne;

(iv) gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne;

(v) okres trwalo$ci, w stosownych przypadkach, po odtworzeniu produktu
leczniczego lub po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego;

(vi) specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu;
(vii) rodzaj i sktad bezposredniego opakowania;

(vil) wymog dotyczacy korzystania z systemdéw zwrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych w celu usuwania niewykorzystanych
weterynaryjnych produktéw leczniczych lub materialéw odpadowych
pochodzacych z zastosowania takich produktow i w razie potrzeby
korzystania z dodatkowych $rodkéw ostroznosci w odniesieniu do
usuwania niebezpiecznych odpadéw, jakimi s3 niewykorzystane
weterynaryjne produkty lecznicze lub materialy odpadowe pochodzace z
zastosowania takich produktow.

f)  nazwe posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

g)  numer lub numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

h)  w stosownych przypadkach dat¢ wydania pierwszego pozwolenia;
i)  datg ostatniej zmiany w charakterystyce produktu leczniczego;

j)  w stosownych przypadkach w odniesieniu do produktow dopuszczonych
zgodnie z art. 21 lub art. 22 o$wiadczenie: ,,pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydano w odniesieniu do ograniczonego rynku/w wyjatkowych
okoliczno$ciach 1 w zwigzku z tym ocena opiera si¢ na indywidualnych
wymaganiach w zakresie dokumentacji”.

W przypadku odtworczych weterynaryjnych produktow leczniczych mozna omingé
te czeSci charakterystyki referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego,
ktére odnosza si¢ do wskazan lub do postaci farmaceutycznych chronionych prawem
patentowym w panstwie cztonkowskim w chwili wprowadzania do obrotu
odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Artykut 31
Decyzje w sprawie wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Decyzje w sprawie wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu podejmuje si¢ na
podstawie dokumentéw przygotowanych zgodnie z art. 28 i okresla si¢ w nich
warunki zwigzane z wprowadzaniem do obrotu danego weterynaryjnego produktu
leczniczego oraz charakterystyke produktu leczniczego (,,warunki pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu”).
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Wilasciwy organ lub Komisja podaja do publicznej wiadomos$ci decyzje dotyczaca
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zapisujg ja w bazie danych, o
ktérej mowa w art. 51.

Artykut 32
Decyzje w sprawie odmowy wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze wynika¢ z jednej z
nastgpujacych przestanek:

a)  stosunek korzy$ci do ryzyka weterynaryjnego produktu leczniczego jest
niekorzystny;

b)  wnioskodawca nie przedstawil wystarczajacych informacji dotyczacych
jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci danego weterynaryjnego produktu
leczniczego;

c) produkt jest zootechnicznym weterynaryjnym produktem leczniczym lub
stymulatorem wydajnosci i wnioskodawca nie wykazal w zadowalajacym
stopniu korzysci wynikajacych ze stosowania tego produktu dla zdrowia
zwierzat 1 ich dobrostanu lub dla zdrowia publicznego;

d) produkt jest przeciwdrobnoustrojowym  weterynaryjnym  produktem
leczniczym przeznaczonym do stosowania jako stymulator wydajnosci w celu
przyspieszenia wzrostu leczonych zwierzat lub zwigkszenia wydajnosci
leczonych zwierzat;

e) okres karencji nie jest wystarczajaco dhugi, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
Zywnosci;
f)  informacje, ktore maja zostaé przedstawione na opakowaniu bezposrednim,

opakowaniu zewnetrznym 1 ulotce dotaczonej do opakowania weterynaryjnego
produktu leczniczego, nie spetniajg wymogow okreslonych w art. 9—11;

g) ryzyko dla zdrowia publicznego w przypadku rozwoju opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe przewyzsza korzysci produktu dla zdrowia zwierzat;

h)  produkt nie ma efektu terapeutycznego lub wnioskodawca nie przedstawit
wystarczajagcych dowodoéw na taki efekt w odniesieniu do docelowych
gatunkOw zwierzat;

1) sklad jakosciowy lub ilosciowy produktu jest niezgodny ze sktadem podanym
we wniosku.

Odmawia  si¢  wydania  pozwolenia na  dopuszczenie do  obrotu
przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu leczniczego, jezeli dany
srodek przeciwdrobnoustrojowy zarezerwowany jest do leczenia niektorych zakazen
u ludzi.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 146
A4 celu  ustanowienia zasad dotyczacych wyznaczania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, ktore maja by¢ zarezerwowane do leczenia niektorych
zakazen u ludzi, majac na uwadze zachowanie skutecznosci okreslonych substancji
czynnych u ludzi.

W drodze aktéw wykonawczych Komisja wyznacza $rodki przeciwdrobnoustrojowe
lub grupy $rodkow przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowane do leczenia
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niektorych zakazen u ludzi. Przedmiotowe akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

SEKCJA 8
OCHRONA DOKUMENTACJI TECHNICZNEJ

Artykut 33
Ochrona dokumentacji technicznej

Bez uszczerbku dla wymogow 1 obowiazkow okreslonych w dyrektywie 2010/63/UE
inni wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
zmian¢ warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczacego danego
weterynaryjnego produktu leczniczego nie moga wykorzysta¢ dokumentacji
technicznej dotyczacej jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci ztozonej pierwotnie w
celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zmiany takiego
pozwolenia, chyba ze:

(a) uptynatl okres ochrony dokumentacji technicznej okreslony w art. 34 1 35; lub

(b) wnioskodawcy uzyskali w odniesieniu do tej dokumentacji pisemng zgode w
formie upowaznienia do korzystania z danych.

Ochrona dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w ust. 1 (,,ochrona dokumentacji
technicznej”) ma roéwniez zastosowanie w panstwach cztonkowskich, w ktérych
produkt nie zostat dopuszczony do obrotu lub nie jest juz dopuszczony do obrotu.

Do celéw stosowania przepisOw dotyczacych ochrony dokumentacji technicznej
kazde pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub kazda zmiana w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktdre r6znia si¢ od poprzedniego wydanego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wylacznie pod wzgledem mocy, postaci
farmaceutycznych, drég podania lub prezentacji danego produktu, uznaje si¢ za takie
samo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak poprzednio wydane pozwolenie.

Artykut 34
Okresy ochrony dokumentacji technicznej

Okres ochrony dokumentacji technicznej wynosi:

a) 10 lat w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych
dla bydta, owiec, $win, kur domowych, pséw 1 kotow;

b) 14 lat w przypadku przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktow
leczniczych przeznaczonych dla bydta, owiec, $win, kur domowych, pséw 1
kotow, zawierajacych przeciwdrobnoustrojowa substancje czynng niebedaca
substancja czynng zawartg w weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktory byt
dopuszczony do obrotu w Unii w dniu sktadania wniosku;

c) 18 lat w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych
dla pszczot;

d) 14 lat w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych
dla gatunkéw zwierzat innych niz gatunki wymienione w ust. 1 lit. a) i ¢).

Ochrona ma zastosowanie od dnia wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z art. 7.
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Artykut 35
Przedtuzenie okresow ochrony dokumentacji technicznej

1. W przypadku zatwierdzenia zmiany zgodnie z art. 65 rozszerzajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na inne gatunki wymienione w art. 34 ust. 1 lit. a) przedtuza
si¢ okres ochrony okreslony w tym artykule o rok w odniesieniu do kazdego
dodatkowego gatunku docelowego, pod warunkiem ze wniosek o zmiane¢ ztozono co
najmniej 3 lata przed uptywem okresu ochrony okreslonego w art. 34 ust. 1 lit. a).

2. W przypadku zatwierdzenia zmiany zgodnie z art. 65 rozszerzajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na inny gatunek niewymieniony w art. 34 ust. 1 lit. a) okres
ochrony okreslony w art. 34 przedtuza si¢ o 4 lat.

3. Okres ochrony pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedtuzony o
jakikolwiek dodatkowy okres ochrony ze wzgledu na wszelkie zmiany lub nowe
pozwolenia nalezace do tego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,,calkowity okres ochrony dokumentacji techniczne;j”) nie moze przekracza¢ 18 lat.

4. Jezeli wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego lub o zmiang w warunkach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sktada wniosek zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
470/2009 o ustalenie maksymalnych limitdbw pozostatosci wraz z badaniami
klinicznymi w trakcie procedury sktadania wnioskow, inni wnioskodawcy nie moga
korzysta¢ z tych badan przez 5 lat od daty wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, w odniesieniu do ktérego badania te byly prowadzone, chyba ze taki inny
wnioskodawca uzyskal w odniesieniu do tych badan pisemna zgod¢ w formie
upowaznienia do korzystania z danych.

Artykut 36
Prawa zwigzane z patentem

Przeprowadzania niezbednych badan i1 testbw w celu ubiegania si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 16 1 wynikajacych z nich wymogéw praktycznych nie
uznaje si¢ za sprzeczne z prawami zwigzanymi z patentem lub z dodatkowym $wiadectwem
ochronnym dla produktow leczniczych.

Rozdzial 111
Procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

SEKCJA 1
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WAZNE W CALEJ UNII
(,,POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PROCEDURZE

SCENTRALIZOWANEJ”)
Artykut 38
Zakres scentralizowanej procedury wydawania pozwolen
1. Komisja wydaje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej zgodnie z niniejsza sekcja. Pozwolenia zachowuja waznos¢ w calej
Unii.
2. Scentralizowana procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu ma

zastosowanie do nastgpujacych weterynaryjnych produktéw leczniczych:
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a)  weterynaryjnych produktéw leczniczych opracowanych przez zastosowanie
jednego z nastgpujacych proceséw biotechnologicznych:

(1)  technologia rekombinowanego DNA;

(i1)) kontrolowana ekspresja genéw kodujacych biologicznie aktywne biatka
w prokariotach i1 eukariotach obejmujacych poddane transformacji
komorki ssakow;

(ii1)) metoda hybrydomy i metoda przeciwciat monoklonalnych;

b)  weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych przede wszystkim do
stosowania jako stymulatory wydajno$ci w celu przyspieszenia wzrostu
leczonych zwierzat lub zwigkszenia wydajnosci leczonych zwierzat;

c)  weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych substancje czynna,
ktéra nie byla dopuszczona do obrotu w Unii jako weterynaryjny produkt
leczniczy w dniu sktadania wniosku;

d) biologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktore zawieraja
zmodyfikowane tkanki lub komorki alogeniczne lub sktadajg si¢ z nich;

e) odtworczych  weterynaryjnych  produktow leczniczych ~ bedacych
odpowiednikami referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w scentralizowanej procedurze wydawania
pozwolen.

W odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych innych niz produkty
wymienione w ust. 2 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej moze zosta¢ wydane, jezeli nie wydano zadnego innego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w Unii danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Uwzgledniajac stan zdrowia zwierzat 1 zdrowia publicznego w Unii, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 146 w celu zmiany
wykazu okre§lonego w ust. 2.

Artykul 39

Whiosek o dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

Whnioski o dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej sktada si¢ do
Agencji. Do wniosku nalezy dotaczy¢ optate dla Agencji za rozpatrzenie wniosku.

Whniosek o dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej dotyczacy
weterynaryjnego produktu leczniczego zawiera jedng nazwe weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowang w catej Unii.

Thimaczenia oznakowania opakowania, ulotki dotaczonej do opakowania i
charakterystyki produktu leczniczego sktada si¢ w jezykach okre§lonych przez
panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 14.

Artykul 40

Scentralizowana procedura wydawania pozwolen

Komisja wydaje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej po przeprowadzeniu oceny przez Agencje.

Jako wynik oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego Agencja sporzadza opinig¢, jak okreslono w art. 28.
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10.
11.

Opini¢ nalezy wyda¢ w ciggu 210 dni od otrzymania waznego wniosku. W
wyjatkowych sytuacjach, gdy wymagana jest szczegdlna wiedza fachowa, termin
wydania opinii moze zosta¢ przedtuzony maksymalnie o 90 dni.

Jezeli zlozony wniosek dotyczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych o duzym znaczeniu, w szczegodlnosci dla
zdrowia zwierzat i innowacji terapeutycznej, wnioskodawca moze ubiegaé si¢ o
przyspieszong procedure oceny. Wniosek jest nalezycie umotywowany. Jezeli
Agencja zgodzi si¢ na przyspieszong procedurg, termin 210 dni skraca si¢ do 150
dni.

Opini¢ Agencji przekazuje si¢ wnioskodawcy. W terminie 15 dni od otrzymania
opinii wnioskodawca moze wysta¢ do Agencji pisemne zawiadomienie, w ktorym
informuje, ze chcialby zwrdci¢ si¢ z wnioskiem o ponowne przeanalizowanie opinii.
W takim przypadku stosuje si¢ art. 41.

Po zakonczeniu procedury, o ktorej mowa w ust. 5, opini¢ niezwlocznie przekazuje
si¢ Komisji.

Komisja moze zazada¢ od Agencji wyjasnien dotyczacych tresci opinii, na co
Agencja odpowiada w ciggu 90 dni.

W ciggu 15 dni od otrzymania opinii Komisja przygotowuje projekt decyzji w
sprawie wniosku. Jezeli w projekcie decyzji przewiduje si¢ wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wowczas projekt decyzji zawiera dokumenty wymienione w
art. 28 lub odniesienia do nich. W przypadku gdy projekt decyzji nie jest zgodny z
opinig Agencji, Komisja zalacza szczegdlowe wyjasnienie przyczyn wystapienia
roznic. Projekt decyzji zostaje przekazany panstwom czionkowskim i
wnioskodawcy.

W drodze aktéw wykonawczych Komisja podejmuje ostateczng decyzje w sprawie
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowane;j.
Przedmiotowe akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o
ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

Agencja przekazuje wnioskodawcy dokumenty, o ktérych mowa w art. 28.

Agencja podaje swoja opini¢ do publicznej wiadomosci po usunigciu wszelkich
informacji objetych tajemnicg handlowa.

Artykut 41
Ponowne przeanalizowanie opinii Agencji

W przypadku wystgpienia o ponowne przeanalizowanie opinii zgodnie z art. 40 ust.
5 wnioskodawca przesyta do Agencji szczegétowe uzasadnienie swojego wniosku w
ciggu 60 dni od otrzymania opinii.

W ciggu 60 dni od daty otrzymania uzasadnienia wniosku Agencja ponownie
analizuje swojg opini¢. Uzasadnienie sformutowanego wniosku zatgcza si¢ do opinii.

W ciggu 15 od daty przyjecia opinii Agencja przekazuje swoja opini¢ Komisji i
wnioskodawcy.

SEKCJA 2

POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WAZNE W JEDNYM PANSTWIE
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CZL.ONKOWSKIM (,,POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W
PROCEDURZE KRAJOWEJ”")

Artykut 42
Zakres pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej

Wiasciwe organy wydaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej
zgodnie z niniejsza sekcja 1 majacymi zastosowanie przepisami krajowymi. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej jest wazne w panstwie cztonkowskim, ktore je
wydato.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej wydaje si¢ wylacznie w
odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych nieobjetych zakresem art. 38 ust. 2.

Artykut 43
Whnioski o dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej

Wilasciwe organy sprawdzaja, czy wniosek o dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej
dotyczacy tego samego weterynaryjnego produktu leczniczego zostal ztozony rowniez w
innym panstwie cztonkowskim lub czy w innym panstwie czlonkowskim wydano pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu tego produktu w procedurze krajowej. W takiej sytuacji wlasciwy
organ lub dane panstwo cztonkowskie odmawia przeprowadzenia oceny wniosku i informuje
wnioskodawce o mozliwos$ci ztozenia wniosku w ramach procedury wzajemnego uznawania
lub zdecentralizowanej procedury wydawania pozwolen.

Artykut 44
Krajowa procedura wydawania pozwolen

1. Krajowa procedura wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego musi zostaé zakonczona najpdzniej w ciggu
210 dni od daty ztozenia kompletnego wniosku.

2. Wilasciwe organy podaja sprawozdanie oceniajace do publicznej wiadomosci po
usunie¢ciu wszelkich informacji objetych tajemnicg handlowa.

SEKCJA 3
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WAZNE W WIELU PANSTWACH
CZEONKOWSKICH (,,POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W
PROCEDURZE ZDECENTRALIZOWANEJ”)

Artykut 45
Zakres pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowanej

1. Wiasciwe organy wydaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
zdecentralizowanej zgodnie z niniejsza sekcja. Pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w procedurze zdecentralizowanej s3 wazne w panstwach cztonkowskich
okreslonych w pozwoleniu.

2. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowanej wydaje si¢
wylacznie w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych, w odniesieniu
do ktorych w czasie sktadania wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
procedurze zdecentralizowanej nie bylo Zadnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w procedurze krajowej 1 ktore nie sg objete zakresem art. 38 ust. 2.
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Artykut 46

Zdecentralizowana procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Whnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
zdecentralizowanej sklada si¢ w panstwie czlonkowskim wybranym przez
wnioskodawce (,,panstwa cztonkowskiego odniesienia”).

Whiosek zawiera wykaz panstw cztonkowskich, w ktorych wnioskodawca ubiega si¢
0 uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (,,panstwa cztonkowskie objete
wnioskiem”).

W ciggu 120 dni od daty otrzymania waznego wniosku panstwo cztonkowskie
odniesienia przygotowuje sprawozdanie . Sprawozdanie oceniajagce razem z
zatwierdzong charakterystyka produktu leczniczego oraz tekstem oznakowania
opakowania 1 ulotki dotaczonej do opakowania przekazuje si¢ wszystkim panstwom
cztonkowskim i wnioskodawcy wraz z wykazem panstw czlonkowskich objetych
wnioskiem.

W ciggu 90 dni od daty otrzymania dokumentow, o ktorych mowa w ust. 3, panstwa
cztonkowskie analizuja sprawozdanie oceniajace, charakterystyke produktu
leczniczego, oznakowanie opakowania i ulotk¢ dotaczong do opakowania oraz
informujg panstwo cztonkowskie odniesienia o tym, czy nie maja zastrzezen do
sprawozdania oceniajacego, charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania
opakowania i ulotki dotaczonej do opakowania.

Jezeli wszystkie panstwa czlonkowskie wyraza zgode, panstwo czlonkowskie
odniesienia odnotowuje zawarcie porozumienia, zamyka procedur¢ i powiadamia
odpowiednio wnioskodawce 1 panstwa czionkowskie. W ciggu 30 dni od daty
otrzymania od panstwa czlonkowskiego odniesienia informacji o porozumieniu
kazde panstwo cztonkowskie objete wykazem, o ktorym mowa w ust. 2, wydaje
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z zgodnie z zatwierdzonym
sprawozdaniem oceniajacym, charakterystyka produktu leczniczego, oznakowaniem
opakowania 1 ulotkg dotgczong do opakowania

Jezeli na jakimkolwiek etapie procedury panstwo cztonkowskie objete wykazem
powota si¢ na powody, o ktorych mowa w art. 113 ust. 1 w celu zakazania danego
weterynaryjnego produktu leczniczego, panstwo to nie bedzie juz uznawane za
panstwo cztonkowskie, w ktérym wnioskodawca ubiega si¢ o uzyskanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Panstwo cztonkowskie, ktore powolalo si¢ na te
przyczyny, moze jednak nastgpnie uzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 57.

Wiasciwe organy podaja sprawozdanie oceniajagce do publicznej wiadomosci po
usunig¢ciu wszelkich informacji objetych tajemnica handlowa.

SEKCJA 4

WZAJEMNIE UZNAWANIE POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

WYDANYCH PRZEZ ORGANY KRAJOWE

Artykut 47

Zakres pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze wzajemnego uznawania

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego w procedurze
krajowej jest uznawane przez inne panstwa cztonkowskie zgodnie z procedurg okreslong w

art. 48.
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Artykut 48
Procedura wzajemnego uznawania pozwolen

Wnhioski 0 wzajemne uznawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu sktada si¢ w
panstwie czlonkowskim, ktére wydalo pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w procedurze krajowej (,,panstwo cztonkowskie odniesienia”).

Musi uptynaé co najmniej 6 miesiecy od daty wydania decyzji w sprawie wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej do daty
ztozenia wniosku o wzajemne uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze krajowe;.

Whnioskowi o wzajemne uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu towarzysza
nastepujace dokumenty:

a) informacje dotyczace panstw cztonkowskich, w ktorych wnioskodawca ubiega
si¢ 0 uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b)  kopie pozwolen na dopuszczenie do obrotu uzyskanych w odniesieniu do
danego weterynaryjnego produktu leczniczego w innych panstwach
cztonkowskich;

c) informacje dotyczace panstw cztonkowskich, w ktérych rozpatrywany jest
wniosek o dopuszczenie do obrotu ztozony przez wnioskodawce w odniesieniu
do tego samego weterynaryjnego produktu leczniczego;

d) proponowana przez wnioskodawce charakterystyka produktu leczniczego;
e) tekst oznakowania opakowania i ulotki dotagczonej do opakowania;

f)  informacje dotyczace przypadkow odmowy wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w Unii lub w panstwie cztlonkowskim lub w panstwie
trzecim i uzasadnienia odmowy.

W ciaggu 90 dni od daty otrzymania waznego wniosku panstwo cztonkowskie
odniesienia przygotowuje zaktualizowane sprawozdanie oceniajagce dotyczace
danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Zaktualizowane sprawozdanie
oceniajgce razem z zatwierdzong charakterystyka produktu leczniczego oraz tekstem
oznakowania opakowania i ulotki dotaczonej do opakowania przekazuje si¢
wszystkim panstwom czlonkowskim 1 wnioskodawcy wraz z wykazem panstw
cztonkowskich, w ktérych wnioskodawca ubiega si¢ o uznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (,,panstwa cztonkowskie objete wnioskiem”).

W ciagu 90 dni od daty otrzymania dokumentow, o ktorych mowa w ust. 3, panstwa
cztonkowskie analizuja sprawozdanie oceniajgce, charakterystyke produktu
leczniczego, oznakowanie opakowania i ulotk¢ dotaczong do opakowania oraz
informujg panstwo cztonkowskie odniesienia o tym, czy nie majg zastrzezen do
sprawozdania oceniajacego, charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania
opakowania 1 ulotki dotgczonej do opakowania.

Jezeli wszystkie panstwa czlonkowskie wyraza zgode, panstwo czlonkowskie
odniesienia odnotowuje zawarcie porozumienia, zamyka procedur¢ i powiadamia
odpowiednio wnioskodawce i panstwa cztonkowskie. W ciggu 30 dni od daty
otrzymania od panstwa cztonkowskiego odniesienia informacji o porozumieniu
kazde panstwo czlonkowskie, o ktorym mowa w ust. 3, wydaje pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z zatwierdzonym sprawozdaniem oceniajacym,
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charakterystyka produktu leczniczego, oznakowaniem opakowania 1 ulotka
dotaczong do opakowania.

Jezeli na jakimkolwiek etapie procedury panstwo czionkowskie objete wykazem
powota si¢ na przyczyny, o ktérych mowa w art. 113 ust. 1, w celu zakazania danego
weterynaryjnego produktu leczniczego, panstwo to nie bedzie juz uznawane za
panstwo cztonkowskie, w ktorym wnioskodawca ubiega si¢ o uzyskanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Panstwo czlonkowskie, ktore powotato si¢ na te
przyczyny, moze jednak nastgpnie uzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 57.

Wiasciwe organy podaja sprawozdanie oceniajagce do publicznej wiadomos$ci po
usunie¢ciu wszelkich informacji objetych tajemnicg handlowa.

SEKCJA S

PRZEGLAD DOKONYWANY PRZEZ GRUPE KOORDYNACYJNA I PONOWNE

NAUKOWE PRZEANALIZOWANIE OPINII

Artykut 49
Procedura przeglgdu dokonywanego przez grupe koordynacyjng

Jezeli w terminie, o ktorym mowa w art. 46 ust. 4 lub art. 48 ust. 5, panstwo
cztonkowskie wnosi zastrzezenia do sprawozdania oceniajgcego, proponowanej
charakterystyki produktu leczniczego lub proponowanego oznakowania opakowania
1 ulotki dotaczonej do opakowania, dane panstwo cztonkowskie musi przedstawi¢
panstwu cztonkowskiemu odniesienia, pozostalym panstwom cztonkowskim 1
wnioskodawcy szczegotowe uzasadnienie. Panstwo czlonkowskie odniesienia
bezzwlocznie przekazuje kwestie sporne grupie koordynacyjnej ds. procedur
wzajemnego uznawania 1 zdecentralizowanej ustanowionej w art. 142 (,,grupa
koordynacyjna”).

W ramach grupy koordynacyjnej wyznacza si¢ sprawozdawce w celu przygotowania
drugiego sprawozdania oceniajacego dotyczacego danego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Sprawozdawca przekazuje grupie koordynacyjnej drugie sprawozdanie oceniajace w
ciggu 90 dni. Po przekazaniu drugiego sprawozdania oceniajacego grupa
koordynacyjna przyjmuje opini¢ wigkszoScia glosow  czlonkow  grupy
reprezentowanych na posiedzeniu.

W przypadku pozytywnej opinii dotyczacej wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu panstwo cztonkowskie odniesienia odnotowuje zawarcie porozumienia,
zamyka procedure 1 powiadamia odpowiednio panstwa cztonkowskie i
wnioskodawce.

W ciagu 30 dni od daty otrzymania od panstwa cztonkowskiego odniesienia
informacji dotyczacych porozumienia kazde panstwo cztonkowskie objete wykazem
wydaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z porozumieniem.

W przypadku opinii negatywnej w ciggu 30 dni od daty uznania porozumienia kazde
panstwo czlonkowskie objete wykazem odmawia wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Do negatywnej opinii zalacza si¢ naukowe wnioski i
uzasadnienia dotyczace cofnigcia dopuszczenia do obrotu.
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Artykut 50
Whniosek o ponowne naukowe przeanalizowanie

W terminie 15 dni od daty otrzymania sprawozdania oceniajacego, o ktérym mowa
w art. 46 ust. 3 lub w art. 48 ust. 4, wnioskodawca moze wysta¢ do Agencji pisemne
zawiadomienie, w ktérym wystepuje z wnioskiem o ponowne przeanalizowanie
sprawozdania oceniajacego. W takim przypadku wnioskodawca przesyla do Agencji
szczegotowe uzasadnienie swojego wniosku w ciggu 60 dni od daty otrzymania
sprawozdania oceniajacego. Do wniosku nalezy dotagczy¢ dowdd uiszczenia optaty
dla Agencji za ponowne przeanalizowanie.

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych ustanowiony w art. 139
(,,Komitet) ponownie analizuje sprawozdanie oceniajgce w ciggu 120 dni od daty
otrzymania uzasadnienia wniosku. Uzasadnienie sformutowanego wniosku zatacza
si¢ do opinii.

Procedura ponownego przeanalizowania dotyczy wylacznie punktéw sprawozdania
oceniajgcego wskazanych przez wnioskodawce w pisemnym zawiadomieniu.

W ciagu 15 dni od przyjecia opinii Komitetu Agencja przekazuje t¢ opini¢ grupie
koordynacyjnej wraz ze sprawozdaniem opisujacym ocen¢ weterynaryjnego
produktu leczniczego przeprowadzong przez Komitet 1 uzasadniajagcym
sformutowane wnioski. Dokumenty te przekazuje si¢ Komisji, panstwom
cztonkowskim i1 wnioskodawcy do celéw informacyjnych.

Po przedstawieniu opinii Agencji grupa koordynacyjna podejmie decyzje
wiekszoscig glosow jej czlonkow reprezentowanych na posiedzeniu. Panstwo
cztonkowskie odniesienia odnotowuje zawarcie porozumienia, zamyka procedure i
powiadamia wnioskodawce. Art. 49 stosuje si¢ odpowiednio. Jezeli decyzja nie jest
zgodna z opinig Agencji, grupa koordynacyjna zatacza szczegdtowe wyjasnienie
powodow rdznic.

Rozdzial IV
Srodki wprowadzane po dopuszczeniu do obrotu

SEKCJA 1
UNIJNA BAZA DANYCH PRODUKTOW

Artykut 51
Unijna baza danych dotyczqcych weterynaryjnych produktow leczniczych

Agencja tworzy 1 prowadzi unijng baze¢ danych dotyczacych weterynaryjnych
produktow leczniczych (,,baza danych produktow™).

Baza danych produktow zawiera informacje dotyczace:

a)  weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych w Unii przez Komisj¢
1 wlasciwe organy wraz z ich charakterystykami, ulotkag dotaczong do
opakowania i wykazem miejsc, w ktorych kazdy z tych produktow jest
wytwarzany;

b)  homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych zarejestrowanych
w Unii przez Komisje 1 wlasciwe organy wraz z ulotkg dotgczong do
opakowania i wykazem miejsc, w ktorych kazdy z tych produktéow jest
wytwarzany;
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c)  weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do uzytku w panstwie
cztonkowskim zgodnie z art. 1191 120.

W ciggu 12 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia Agencja
podaje do wiadomos$ci publicznej format elektronicznego przekazywania informacji
dotyczacych wydanych przez wtasciwe organy pozwolen na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Wiasciwe organy przekazuja do bazy danych produktow informacje dotyczace
wydanych przez siebie pozwolen na dopuszczenie do obrotu, stosujac format, o
ktérym mowa w ust. 3.

Agencja przekazuje do bazy danych produktow informacje dotyczace wydanych
przez Komisj¢ pozwolen na dopuszczenie do obrotu, stosujac format, o ktorym
mowa w ust. 3.

W ciagu 12 miesiecy od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia
wlasciwe organy przekazuja Agencji w formie elektronicznej informacje dotyczace
wszystkich weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych w ich panstwie
cztonkowskim przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia,
stosujgc format, o ktorym mowa w ust. 3.

Agencja we wspolpracy z panstwami czlonkowskimi 1 Komisja opracowuje
specyfikacje funkcjonalng na potrzeby bazy danych produktow.

Komisja zapewnia, aby informacje zglaszane do bazy danych produktéw byty
gromadzone, zestawiane i dostepne oraz aby informacje te byly przekazywane.

Artykut 52
Dostep do bazy danych produktow

Wiasciwe organy, Agencja i Komisja maja pelny dostep do informacji zawartych w
bazie danych produktow.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu maja pelny dostep do zawartych w
bazie danych produktéw informacji dotyczacych ich wlasnych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu.

Ogot spoleczenstwa ma dostep do informacji zawartych w bazie danych produktow
w odniesieniu do wykazu dopuszczonych weterynaryjnych produktéw leczniczych,
ich charakterystyki i ulotek dotagczonych do opakowania.

SEKCJA 2
WPROWADZANIE DO OBROTU

Artykut 53
Wprowadzanie do obrotu

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruja w bazie danych
produktow daty wprowadzenia ich weterynaryjnych produktow leczniczych do
obrotu w panstwie cztonkowskim.

Odtwérczych weterynaryjnych produktow leczniczych nie wprowadza si¢ do obrotu
przed uptynigciem okresu ochrony dokumentacji technicznej referencyjnego
weterynaryjnego produktu leczniczego, jak okreslono w art. 34 i 35.
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Artykut 54

Gromadzenie danych dotyczqcych sprzedazy i stosowania przeciwdrobnoustrojowych

weterynaryjnych produktow leczniczych

Panstwa cztonkowskie gromadza odpowiednie i poréwnywalne dane dotyczace
wielko$ci sprzedazy i stosowania przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

Panstwa cztonkowskie przesylaja dane dotyczace wielkosci sprzedazy i stosowania
przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych do Agenc;i.
Agencja przeprowadza analize tych danych i1 publikuje sprawozdanie roczne.

Komisja jest upowazniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 146 w
celu ustanowienia szczegdtowych zasad dotyczacych metod gromadzenia danych
dotyczacych  stosowania §rodkow  przeciwdrobnoustrojowych 1  sposobu
przekazywania tych danych Agencji.

W drodze aktow wykonawczych Komisja moze okresli¢ format i wymogi w
odniesieniu  do danych gromadzonych zgodnie =z niniejszym artykutem.
Przedmiotowe akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o
ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

Artykut 55
Obowigzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Z uwagi na proces wytwarzania 1 metody kontroli okreslone we wniosku o
dopuszczenie do obrotu danego weterynaryjnego produktu leczniczego oraz w celu
wzigcia pod uwage postepu naukowo-technicznego posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewniaja, aby wprowadzone zostaly wszelkie zmiany,
ktére moga by¢ wymagane dla umozliwienia, by weterynaryjny produkt leczniczy
moégt by¢ wytwarzany 1 sprawdzany za pomoca ogoélnie przyjetych metod
naukowych. Wprowadzenie takich zmian podlega procedurom okreslonym w sekcji
4 niniejszego rozdziatu.

Wiasciwe organy moga wymagac, aby posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zapewnili wystarczajacg ilos¢ weterynaryjnych produktow leczniczych w celu
umozliwienia kontroli prowadzonych w zwigzku z ustaleniem obecnosci
pozostatosci danych weterynaryjnych produktow leczniczych.

Na wniosek wlasciwego organu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia techniczng wiedzg fachowa w celu utatwienia wprowadzenia analityczne;j
metody wykrywania pozostatosci weterynaryjnych produktow leczniczych przez
krajowe laboratorium referencyjne wyznaczone na mocy dyrektywy Rady
96/23/WE™.

W celu umozliwienia ciaglej oceny stosunku korzysci do ryzyka wlasciwy organ lub
Agencja moga w dowolnym momencie zwroci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o przekazanie danych wskazujacych, ze stosunek korzysci
do ryzyka pozostaje pozytywny.

Dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie $rodkéw monitorowania niektorych substancji i ich
pozostatosci u zywych zwierzat i w produktach pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajaca dyrektywy 85/358/EWG i 86/469/EWG
oraz decyzje 89/187/EWG i 91/664/EWG (Dz.U. L 125 z 23.5.1996, s. 10).
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bezzwlocznie informuje wlasciwy
organ lub Komisje¢ o kazdym zakazie lub ograniczeniu natozonym przez wlasciwy
organ oraz o kazdej nowej informacji, ktora moze wplynag¢ na ocen¢ korzysci i
ryzyka danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Na wniosek wlasciwego organu, Komisji lub Agencji posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dostarcza wilasciwemu organowi, Komisji lub Agencji
wszystkie dane, jakie posiada, odnoszace si¢ do wielko$ci sprzedazy.

Artykut 56
Krajowe centra informacyjne obstugujgce mate i srednie przedsigbiorstwa

Aby pomo6c matym i $rednim przedsigbiorstwom w spetnieniu wymogdw niniejszego
rozporzadzenia, panstwa cztonkowskie ustanawiajg krajowe centra informacyjne.

Krajowe centra informacyjne udzielaja wnioskodawcom, posiadaczom pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, producentom, importerom i innym zainteresowanym
stronom bedacym matymi lub $rednimi przedsiebiorstwami porad w sprawie ich
odpowiedzialnosci i obowigzkoéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia oraz w
sprawie wnioskbw o dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw
leczniczych.

SEKCJA 3
KOLEJNE UZNANIE W RAMACH PROCEDURY WZAJEMNEGO UZNAWANIA I
ZDECENTRALIZOWANEJ PROCEDURY WYDAWANIA POZWOLEN NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Artykut 57

Kolejne uznanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu przez inne panstwa cztonkowskie

Po zakoficzeniu procedury wzajemnego uznawania okre$lonej w art. 48 lub
procedury zdecentralizowanej okre§lonej w art. 46 posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moze zlozy¢ wniosek o dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego w kolejnych panstwach cztonkowskich.
Whiosek obejmuje nastepujace elementy:

a) wykaz wszystkich decyzji przyznajacych pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dotyczace tego weterynaryjnego produktu leczniczego;

b) wykaz zmian wprowadzonych od momentu przyznania pierwszego w Unii
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

c¢) sprawozdanie podsumowujace w sprawie danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

W ciggu 30 dni od otrzymania dokumentéw, o ktorych mowa w ust. 1, dodatkowe
panstwo cztonkowskie przyjmuje decyzj¢ przyznajaca pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zgodnie ze sprawozdaniem oceniajacym, o ktérym mowa w art. 46 ust. 3 i
art. 48 ust. 4 lub, w stosownych przypadkach, ze zaktualizowanymi: sprawozdaniem
oceniajgcym, charakterystyka produktu leczniczego oraz oznakowaniem opakowania
i ulotkg dotaczona do opakowania.

Ust. 1 1 2 nie majg zastosowania do weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére
dopuszczono w drodze procedury wzajemnego uznawania lub procedury
zdecentralizowanej przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
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4. Uznanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu takich weterynaryjnych produktow
leczniczych odbywa si¢ zgodnie z procedurag okreslong w art. 48.

SEKCJA 4
ZMIANY W POZWOLENIACH NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Artykut 58
Zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Zmiana w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (,,zmiana”) oznacza
zmiang w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 31.

2. W drodze aktow wykonawczych Komisja ustanawia wykaz podlegajacych ocenie
zmian w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego (,,zmiany podlegajace ocenie”). Przedmiotowe akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art.
145 ust. 2.

3. Przyjmujac te akty wykonawcze, Komisja uwzglednia nastgpujace kryteria:

a)  konieczno$¢ przeprowadzenia oceny naukowej zmian w celu okreslenia ryzyka
dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat oraz srodowiska;

b) czy zmiany maja wplyw na bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ danego
weterynaryjnego produktu leczniczego;

c) czy zmiany wigzg si¢ z istotng modyfikacja charakterystyki produktu
leczniczego.

Artykut 59
Zmiany nastepcze w dokumentacji produktu

W przypadku gdy zmiana pocigga za soba zmiany nastgpcze w charakterystyce produktu
leczniczego, oznakowaniu opakowania i ulotce dolaczonej do opakowania, uznaje si¢, ze
zmiany te stanowig cze¢$¢ zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do
celéw rozpatrzenia wniosku o zmiang.

Artykut 60
Zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore nie wymagajq oceny

l. W przypadku gdy zmiana nie widnieje w wykazie utworzonym zgodnie z art. 58 ust.
2, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje te¢ zmiang w bazie
danych produktow w ciggu 12 miesiecy od wprowadzenia w Zycie tej zmiany.

2. W stosownych przypadkach wtasciwe organy, lub Komisja, jezeli produkt jest
dopuszczony do obrotu w ramach procedury scentralizowanej, zmieniaja decyzje
przyznajaca pozwolenie na dopuszczenie do obrotu stosownie do danej zmiany.

Artykut 61
Wniosek o wprowadzenie zmian wymagajgcych oceny

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada wniosek o wprowadzenie
zmiany wymagajacej oceny do wlasciwego organu lub do Agencji.

2. Whiosek, o ktorym mowa w ust. 1 zawiera:
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a)  opis zmiany;
b)  odniesienie do pozwolen na dopuszczenie do obrotu objetych tym wnioskiem;

c) jezeli zmiana pociggnie za sobg inne zmiany w warunkach tego samego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, opis tych innych zmian;

d) jezeli zmiana dotyczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych w
drodze procedury wzajemnego uznawania lub procedury zdecentralizowanej,
wykaz panstw cztonkowskich, ktore udzielity tych pozwolen na dopuszczenie
do obrotu.

Artykut 62
Grupy zmian

Przy skladaniu wnioskow o wprowadzenie kilku zmian w warunkach tego samego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
moze ztozy¢ jeden wniosek dotyczacy wszystkich tych zmian.

Artykut 63
Procedura podziatu pracy

l. Sktadajac wnioski o wprowadzenie zmian w warunkach szeregu pozwoleh na
dopuszczenie do obrotu, ktére s w posiadaniu tego samego posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu i zostaly wydane przez rdzne wlasciwe organy lub przez
Komisje, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada wniosek do
wszystkich wspomnianych wiasciwych organéw oraz do Agencji.

2. Jezeli jedno z pozwolen na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w ust. 1, jest
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, Agencja
dokonuje oceny wniosku zgodnie z procedurg okreslong w art. 64.

3. W przypadku gdy Zadne z pozwolen na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w
ust. 1, nie jest pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, grupa koordynacyjna wyznacza sposrod organow, ktore wydaty
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wilasciwy organ, ktéry dokona oceny
wniosku zgodnie z procedurg okreslong w art. 64.

Artykut 64

Procedura dotyczqca zmian wymagajgcych oceny

l. Jezeli wniosek o dokonanie zmiany spelnia wymogi okreslone w art. 61, wlasciwy
organ lub Agencja lub wilasciwy organ wyznaczony zgodnie z art. 63 ust. 3
potwierdzaja otrzymanie kompletnego wniosku.

2. Jezeli wniosek jest niekompletny, wiasciwy organ lub Agencja lub wlasciwy organ
wyznaczony zgodnie z art. 63 ust. 3 wymagaja od wnioskodawcy uzupehienia
wniosku w rozsagdnym terminie.

3. Wiasciwy organ lub Agencja lub wlasciwy organ wyznaczony zgodnie z art. 63 ust.
3 dokonuja oceny wniosku 1 sporzadzajg opini¢ na temat zmiany w ciggu 60 dni od
otrzymania waznego wniosku. W przypadku gdy jest to jednak niezb¢dne z uwagi na
pilnos¢ danej sprawy, opini¢ przyjmuje si¢ bezzwlocznie.

4. W okresie, o ktorym mowa w ust. 3, wlasciwy organ lub Agencja mogg zazadaé od
wnioskodawcy dostarczenia uzupeiniajacych informacji w ustalonym terminie.

58

PL



PL

Procedur¢ zawiesza si¢ do czasu dostarczenia wspomnianych informacji

uzupetniajacych.
5. Opini¢ przekazuje si¢ wnioskodawcy.
6. W przypadku gdy opini¢ sporzadza Agencja, zostaje ona przekazana Komisji. Jezeli

Agencja dokonuje oceny wniosku zgodnie z art. 63 ust. 2, opinia zostaje przekazana
Komisji i wszystkim zaangazowanym wlasciwym organom.

7. Jezeli opini¢ sporzadza wtasciwy organ wyznaczony zgodnie z art. 63 ust. 3, opinia
zostaje przekazana wszystkim zaangazowanym wilasciwym organom.

8. W ciggu 15 dni od daty otrzymania opinii wnioskodawca moze zlozy¢ do Agencji
lub wilasciwego organu z pisemny wniosek o ponowne przeanalizowanie opinii.
Szczegotowe uzasadnienie wystapienia o ponowne przeanalizowanie przedstawia si¢
we wniosku lub przekazuje si¢ Agencji lub wlasciwemu organowi w ciggu 60 dni od
daty otrzymania opinii.

9. W ciggu 60 dni od daty otrzymania uzasadnienia wystapienia z wnioskiem Agencja
lub wlasciwy organ ponownie analizujg punkty opinii wskazane przez wnioskodawce
we wniosku o ponowne przeanalizowanie oraz przyjmuja ponownie przeanalizowang
opini¢. Uzasadnienie sformutowanego wniosku zatacza si¢ do opinii.

Artykut 65
Dziatania stuzgce zamknieciu procedur dotyczqcych zmian wymagajgcych oceny

l. W ciggu 30 dni od zakonczenia procedury okreslonej w art. 64 ust. 6 1 7 wlasciwy
organ lub Komisja zmieniajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub odrzucaja
zmian¢ 1 powiadamiajg wnioskodawce o przyczynach odrzucenia. W przypadku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej Komisja, w
drodze aktow wykonawczych, podejmuje ostateczng decyzj¢ w sprawie zmiany
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub odrzucenia zmiany. Przedmiotowe akty
wykonawcze zostaja przyjete zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w

art. 145 ust. 2.
2. Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny z opinig Agencji, Komisja zatgcza szczegotowe
wyjasnienie powoddw, dla ktorych opinii Agencji nie zostala uwzgledniona.
3. Wiasciwy organ lub Agencja bezzwtocznie powiadamiajg posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o zmienionym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.
4. Baza danych produktow zostaje odpowiednio aktualizowana.
Artykut 66

Przeglgd dokonywany przez grupe koordynacyjng

Jezeli opini¢ sporzadza wlasciwy organ wyznaczony zgodnie z art. 63 ust. 3, kazdy
zaangazowany wilasciwy organ zmienia wydane przez siebie pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu lub odrzuca zmiang zgodnie z opinig sporzadzong przez wlasciwy organ wyznaczony
zgodnie z art. 63 ust. 3.

Jezeli jednak wlasciwy organ nie zgadza si¢ z opinia, zastosowanie ma procedura przegladu
grupy koordynacyjnej okreslona w art. 49.
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Artykut 67
Wdrazanie zmian wymagajqcych oceny

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze wdrozy¢é zmiang
wymagajacg oceny wylacznie po zmianie przez wiasciwy organ lub Komisje decyzji
przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze zmiang w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz po powiadomieniu o tym posiadacza.

2. Na wniosek wlasciwego organu lub Agencji posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu bezzwlocznie przekazuje wszelkie informacje zwigzane ze zmiang w
warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

SEKCJA 5
HARMONIZACJA CHARAKTERYSTYK PRODUKTU LECZNICZEGO W ODNIESIENIU
DO PRODUKTOW DOPUSZCZONYCH DO OBROTU W PROCEDURZE KRAJOWEJ

Artykul 68

Faza przygotowawcza harmonizacji

1. Zharmonizowang charakterystyke produktu leczniczego sporzadza si¢ zgodnie z
procedurg okreslong w art. 69 w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych,
innych niz homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze, ktére maja taki sam
jakosciowy 1 1ilosciowy sktad substancji czynnych oraz t¢ samg postac
farmaceutyczng, a takze wobec ktoérych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze krajowej wydano w roznych panstwach cztonkowskich przed dniem 1
stycznia 2004 r. (,,podobne produkty™).

2. Dla celow okreslania jakosciowego i ilosciowego sktadu substancji czynnych uznaje
si¢, ze rozne sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy i
pochodne substancji czynnej uznaje si¢ za t¢ sama substancj¢ czynng, chyba ze
réznig si¢ one znaczaco pod wzgledem wlasciwosci w odniesieniu do
bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Artykut 69
Procedura harmonizacji charakterystyk produktow leczniczych

1. W terminie do [/2 months after the date of application of this Regulation for OP to
insert the actual date] r. wtasciwe organy przekazujg grupie koordynacyjnej wykazy
wszystkich produktow, wobec ktorych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze krajowej wydano przed dniem 1 stycznia 2004 r.

2. Grupa koordynacyjna ustala grupy podobnych produktow. W odniesieniu do kazdej
grupy podobnych produktow grupa koordynacyjna wyznacza jednego cztonka, ktory
bedzie petnié¢ funkcje sprawozdawcy.

3. W ciggu 120 dni od wyznaczenia sprawozdawcy przekazuje on grupie
koordynacyjnej sprawozdanie dotyczace ewentualnej harmonizacji charakterystyk
podobnych weterynaryjnych produktow leczniczych w grupie 1 przedstawia
propozycje zharmonizowanej charakterystyki produktow leczniczych.

4. Zharmonizowane charakterystyki weterynaryjnych produktéw leczniczych zawieraja
wszystkie ponizsze informacje:
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a)  wszystkie gatunki wymienione w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu
wydanych przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu do podobnych
produktéw w grupie;

b)  wszystkie wskazania lecznicze wymienione w pozwoleniach na dopuszczenie
do obrotu wydanych przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu do podobnych
produktéw w grupie;

¢) najkrotszy okres karencji sposrod okreséw wskazanych w charakterystykach
produktéw leczniczych.

Po przekazaniu sprawozdania grupa koordynacyjna podejmie decyzje wigkszoscia
glosow czlonkow grupy koordynacyjnej reprezentowanych na posiedzeniu.
Sprawozdawca odnotowuje zawarcie porozumienia, zamyka procedure i powiadamia
odpowiednio panstwa czlonkowskie i1 posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu.

W  przypadku wydania opinii zezwalajagcej na przyjecie zharmonizowanej
charakterystyki produktu leczniczego kazde panstwo cztonkowskie zmienia

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z porozumieniem w terminie do 30
dni od daty otrzymania od sprawozdawcy informacji o porozumieniu.

W przypadku wydania opinii negatywnej zastosowanie ma procedura, o ktorej mowa
w art. 49.

Artykut 70

Harmonizacja charakterystyki produktow leczniczych po przeprowadzeniu ponownej oceny
1.

Na zasadzie odstepstwa od art. 69 Komitet moze zaleci¢ Komisji grupy podobnych
weterynaryjnych produktow leczniczych, w przypadku ktorych przed sporzadzeniem
zharmonizowanej  charakterystyki  produktu leczniczego  konieczne  jest
przeprowadzenie ponownej oceny naukowe;j.

W drodze aktow wykonawczych Komisja przyjmuje decyzje w sprawie grup
produktow, w przypadku ktérych konieczne jest przeprowadzenie ponownej oceny.
Przedmiotowe akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o
ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

Na zasadzie odstepstwa od art. 69 weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone
przed dniem 20 lipca 2000 r. oraz weterynaryjne produkty lecznicze, ktore zostaty
dopuszczone po tym terminie, ale ktére zidentyfikowano w drodze oceny ryzyka dla
srodowiska jako potencjalnie szkodliwe dla $rodowiska, poddaje si¢ ponownej
ocenie przed sporzadzeniem zharmonizowanej charakterystyki produktu leczniczego.

Do celow ust. 1 1 3 zastosowanie ma odpowiednio procedura przekazania sprawy do
rozpatrzenia w interesie Unii zgodnie z art. 84—87.

Artykut 71

Sytuacja posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Na wniosek grupy koordynacyjnej lub Agencji posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktow nalezacych do grupy podobnych produktow zidentyfikowanych w celu
harmonizacji charakterystyk produktow leczniczych przekazuja informacje na temat swoich
produktow.
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SEKCJA 6
NADZOR NAD BEZPIECZENSTWEM FARMAKOTERAPII

Artykut 72

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii posiadacza pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu opracowuja i utrzymujg system
gromadzenia informacji na temat ryzyka zwigzanego z weterynaryjnymi produktami
leczniczymi w odniesieniu do zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego i1 srodowiska
(,,system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii”), umozliwiajacy im
wypelienie obowigzkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
wymienionych w art. 73, 76 1 77.

Wiasciwe organy i Agencja nadzoruja systemy nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii nalezace do posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 73
Unijny system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Panstwa cztonkowskie, Komisja, Agencja i posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu wspotpracuja w zakresie ustanowienia 1 utrzymywania systemu
monitorowania bezpieczenstwa dopuszczonych weterynaryjnych produktow
leczniczych (,,unijny system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii”),
umozliwiajacego im wypelnienie obowigzkow w  zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wymienionych w art. 77 i 79.

Wiasciwe organy, Agencja i posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu
udostepniajg pracownikom stuzby zdrowia i posiadaczom zwierzat rozne $rodki
stuzgce zglaszaniu im ponizszych zdarzen, niezaleznie od tego, czy dane zdarzenie
uznaje si¢ za zwigzane z produktem (,,zdarzenia niepozadane”):

a)  wszelkie zaobserwowane u zwierzat reakcje na weterynaryjny produkt
leczniczy lub produkt leczniczy do stosowania u ludzi, ktore sg szkodliwe i
niezamierzone;

b)  wszelkie spostrzezenia dotyczace braku skutecznos$ci weterynaryjnego
produktu leczniczego po podaniu go zwierzeciu zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego;

c) wszelkie incydenty  $rodowiskowe  zaobserwowane po  podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzeciu;

d) wszelkie przypadki naruszenia okresu karencji po podaniu zwierzeciu
weterynaryjnego produktu leczniczego lub produktu leczniczego do stosowania
u ludzi;

e)  wszelkie zaobserwowane u ludzi szkodliwe reakcje na weterynaryjny produkt
leczniczy;

f)  wszelkie przypadki wykrycia substancji czynnej w produkcie pochodzacym od
zwierzecia, od ktorego lub z ktérego pozyskuje sie¢ zywnos¢, na poziomie
przekraczajagcym limity pozostatosci okreslone zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 470/20009.
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Artykut 74
Unijna baza danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Agencja tworzy i utrzymuje unijng baze¢ danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych (,,baza danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii”).

Agencja we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja opracowuje
specyfikacje funkcjonalng na potrzeby bazy danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Agencja zapewnia wprowadzanie zglaszanych informacji do bazy danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i udostgpnianie ich
zgodnie z art. 75.

Artykut 75

Dostep do bazy danych dotyczqcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Wilasciwe organy majg petny dostep do bazy danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu maja dostep do bazy danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w zakresie niezbednym
do wypekliania przez nich obowigzkow zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii okre§lonych w art. 77.

Ogodt spoteczenstwa ma dostgp do bazy danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wylacznie w zakresie:

a) liczby zdarzen niepozadanych zglaszanych kazdego roku, w podziale na
produkty, gatunki zwierzat i rodzaje zdarzen niepozadanych;

b) informacji dotyczacych procesu i wynikdw zarzadzania sygnatami, o ktérych
mowa w art. 81, w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych 1
grup produktow.

Artykut 76
Zglaszanie zdarzen niepozgdanych

W ciagu 30 dni od otrzymania zgtoszenia zdarzenia niepozadanego wiasciwe organy
rejestruja w bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
wszelkie zdarzenia niepozadane, ktore zostaly im zgloszone przez pracownikow
stuzby zdrowia i1 posiadaczy zwierzat oraz ktoére miaty miejsce na terytorium ich
panstwa cztonkowskiego.

W ciaggu 30 dni od otrzymania zgtoszenia zdarzenia niepozadanego posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu rejestrujg w bazie danych dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii wszelkie zdarzenia niepozadane, ktore zostaly
im zgloszone przez pracownikéw shuzby zdrowia 1 posiadaczy zwierzat oraz ktore
mialy miejsce na terytorium Unii lub panstwa trzeciego w zwigzku z ich
dopuszczonymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Z whasnej inicjatywy lub na wniosek Agencji wlasciwe organy moga wystapi¢ do
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z wnioskiem o gromadzenie
szczegb6lnych danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w
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szczegdlnosci w odniesieniu do stosowania danego weterynaryjnego produktu
leczniczego u okre$lonych gatunkow zwierzat, w kontekscie zdrowia publicznego i
zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa osob podajacych dany produkt leczniczy oraz
ochrony $rodowiska. Organ przedstawia szczegdlowe uzasadnienie wystapienia z
takim wnioskiem i powiadamia o nim inne wtasciwe organy i Agencje.

4. W ciggu 15 dni od otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze pisemnie zawiadomi¢ wlasciwy organ,
ze chciatby, aby ponownie rozpatrzono wniosek o zgromadzenie dodatkowych
szczegb6lnych danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

5. W ciagu 60 dni od otrzymania pisemnego zawiadomienia wtasciwy organ ponownie
rozpatruje wniosek i przekazuje posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
swoja decyzje.

Artykut 77
Obowiqzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiada za nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw, na ktére posiada
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2. Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zleca wykonywanie zadan w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii stronie trzeciej, wszelkie takie
ustalenia szczegdtowo okre§la si¢ w pelnym opisie systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dysponuje na stale ustugami co
najmniej jednej odpowiednio wykwalifikowanej osoby odpowiedzialnej za nadzor
nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Osoby te zamieszkuja na stale i prowadza
dziatalno$¢ w Unii. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wyznacza
tylko jedna wykwalifikowang osob¢ w odniesieniu do jednego pelnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

4. Jezeli wykonywanie przez wykwalifikowang osobe zadan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wymienionych w art. 78 zlecono stronie trzeciej,
wszelkie takie ustalenia szczegdtowo okresla si¢ w umowie.

5. W stosownych przypadkach oraz na podstawie danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przekazuje zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z
art. 61.

6. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie moze podawa¢ do wiadomosci
publicznej informacji dotyczacych zdarzen niepozadanych zwigzanych z
weterynaryjnym produktem leczniczym bez uprzedniego powiadomienia o swoich
zamiarach wlasciwego organu lub wlasciwych organdéw, ktére wydaty pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, lub Agencji, ktora wydata pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie ze scentralizowang procedurg wydawania pozwolen.

Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podaje takie informacje do
wiadomos$ci publicznej, zapewnia przedstawienie ich w sposob obiektywny i
niewprowadzajacy w blad.
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Artykut 78

Wykwalifikowana osoba odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Wykwalifikowane osoby odpowiedzialne za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o
ktérych mowa w art. 77 ust. 3, wykonuja nast¢pujace zadania:

a)

b)

d)

g)

h)

)

opracowanie i1 utrzymywanie szczegdlowego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii stosowanego przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do weterynaryjnego produktu
leczniczego, na ktéry wydano pozwolenie (,,pelny opis systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii”), w odniesieniu wszystkich produktow
objetych zakresem ich odpowiedzialnosci;

przydzielanie numerow referencyjnych do pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz zglaszanie numeru referencyjnego
petnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii do bazy
danych produktow;

powiadamianie wilasciwych organdw 1 Agencji o miejscu, w ktorym
wykwalifikowana osoba prowadzi dziatalno$¢, oraz o miejscu, w ktorym pelny
opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest dostepny w
Unii;

opracowywanie i utrzymywanie systemu zapewniajagcego gromadzenie i
rejestrowanie zgloszen wszelkich zdarzen niepozadanych otrzymywanych
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu
zagwarantowania dostgpu do nich co najmniej w jednym miejscu w Unii;

sporzadzanie sprawozdan dotyczacych zdarzen niepozadanych, o ktorych
mowa w art. 76;

zapewnianie rejestrowania zgromadzonych sprawozdan na temat zdarzen
niepozadanych w bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii;

zapewnianie, aby na wnioski wlasciwych organéw lub Agencji o
przekazywanie dodatkowych informacji wymaganych do przeprowadzenia
oceny stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do weterynaryjnego
produktu leczniczego uzyskiwano pelng i1 szybka odpowiedz, tacznie z
dostarczeniem informacji o wielko$ci sprzedazy lub liczby recept
wystawionych na przedmiotowy weterynaryjny produkt leczniczy;

przekazywanie wiasciwym organom lub Agencji wszelkich innych informacji
istotnych przy wykrywaniu zmian w stosunku korzysci do ryzyka w
odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego wraz z odpowiednimi
informacjami dotyczacymi badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu;

dokonywanie oceny wszystkich informacji za pomoca systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, analizujgc mozliwosci minimalizacji ryzyka 1
zapobiegania mu, a w stosownych przypadkach podejmujac odpowiednie
dzialania;

monitorowanie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i
zapewnianie, by w razie potrzeby zostat przygotowany i wdrozony odpowiedni
plan dziatan naprawczych;
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k)  zapewnianie, by wszyscy pracownicy zaangazowani w dziatania zwigzane z
nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii otrzymywali dalsze szkolenie;

1)  zglaszanie wlasciwym organom i Agencji wszelkich srodkow regulacyjnych
wprowadzanych w panstwie trzecim, ktorych podstawe stanowig dane
dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w ciggu 15 dni od
otrzymania takich informacji.

Artykut 79

Obowiqzki wlasciwych organow i Agencji w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii

Wiasciwe organy dokonuja oceny wszystkich zgloszonych im przez pracownikow
stuzby zdrowia i posiadaczy zwierzat zdarzen niepozadanych, zarzadzaja ryzykiem i
w stosownych przypadkach wprowadzaja $rodki, o ktérych mowa w art. 130-135, w
odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Wiasciwe organy wprowadzaja wszelkie odpowiednie $rodki majace na celu
zachgcanie pracownikow stuzby zdrowia i posiadaczy zwierzat do zglaszania
zdarzen niepozadanych.

Wilasciwe organy moga ustanowi¢ szczegdlne wymogi w stosunku do lekarzy
weterynarii 1 innych pracownikdéw sluzby zdrowia w zakresie zglaszania zdarzen
niepozadanych. Agencja i wlasciwe organy moga organizowaé spotkania lub sie¢
grup lekarzy weterynarii lub innych pracownikéw stuzby zdrowia, jezeli istnieje
szczegdlna potrzeba gromadzenia, zestawiania lub analizowania szczego6lnych
danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

W odpowiednim terminie drogg elektroniczng lub za posrednictwem publicznie
dostepnych $rodkow komunikacji wlasciwe organy i1 Agencja przekazuja ogodtowi
spoteczenstwa, lekarzom weterynarii oraz innym pracownikom shuzby zdrowia
wszelkie istotne informacje na temat zdarzen niepozadanych dotyczacych stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Wiasciwe organy sprawdzajag w drodze inspekcji, o ktérych mowa w art. 125, czy
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu speiniaja wymogi dotyczace
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii okreslone w niniejszej sekcji.

Agencja dokonuje oceny zdarzen niepozadanych dotyczacych weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej,
zarzadza ryzykiem oraz zaleca Komisji wprowadzenie okre$lonych $rodkéw. W
stosownych przypadkach Komisja wprowadza $rodki, o ktorych mowa w art. 130—
135, w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 80
Delegowanie zadan przez wlasciwy organ

Wiasciwy organ moze delegowac powierzone mu poszczegolne zadania, o ktorych
mowa w art. 79, wlasciwemu organowi w innym panstwie cztonkowskim, pod
warunkiem ze panstwo to wyrazi zgode¢ na pismie.

Wilasciwy organ delegujacy powiadamia pisemnie Komisje, Agencje i inne panstwa
cztonkowskie o oddelegowaniu zadan. Wtasciwy organ delegujacy 1 Agencja podaja
te informacj¢ do wiadomosci publiczne;.
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Artykut 81
Procedura zarzqdzania sygnatami

Wilasciwe organy i Agencja wspolpracuja w zakresie monitorowania danych
zawartych w bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w celu okreslenia, czy zmienia si¢ stosunek korzysci do ryzyka w
odniesieniu do weterynaryjnych produktéow leczniczych, aby wykry¢ ryzyko dla
zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego 1 ochrony $rodowiska (,,procedura
zarzadzania sygnatami”).

Wiasciwe organy 1 Agencja okreslaja grupy weterynaryjnych produktow
leczniczych, w odniesieniu do ktérych mozna laczy¢ procedur¢ zarzadzania
sygnatami w celu wykrycia ryzyka dla zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego i
ochrony $rodowiska.

Agencja 1 grupa koordynacyjna uzgadniaja wspolne monitorowanie danych
dotyczacych grup weterynaryjnych produktow leczniczych wprowadzonych do bazy
danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. W odniesieniu
do kazdej grupy weterynaryjnych produktéw leczniczych wyznacza si¢ wilasciwy
organ lub Agencj¢ jako podmiot odpowiedzialny za monitorowanie danej grupy
(,,organ gtowny™).

Wiasciwe organy i, w stosownych przypadkach, Agencja uzgadniaja wyniki
procedury zarzadzania sygnatami. Organ gltéwny rejestruje wyniki w bazie danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

W stosownych przypadkach na podstawie wynikow procedury zarzadzania
sygnatami, o ktorych mowa w ust. 4, wlasciwe organy lub Komisja wprowadzaja
odpowiednie $rodki, o ktérych mowa w art. 130-135.

SEKCJA 7
PONOWNE ROZPATRZENIE POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU NA
OGRANICZONYM RYNKU ORAZ W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

Artykut 82
Procedura dotyczqca ponownego rozpatrzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
ograniczony rynek

Przed uptywem trzyletniego okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na ograniczonym rynku wydane zgodnie z art. 21 sg ponownie rozpatrywane na
wniosek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Po wstepnym
ponownym rozpatrzeniu wspomniane pozwolenie poddaje si¢ ponownemu
rozpatrzeniu co 5 lat.

Whniosek o ponowne rozpatrzenie sktada si¢ do wilasciwego organu, ktéry wydat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub do Agencji, co najmniej na 6 miesiecy
przed wygasnigeciem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku
1 nalezy we wniosku wykaza¢, ze dany weterynaryjny produkt leczniczy pozostaje w
uzyciu na ograniczonym rynku i ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
spetnia, w stosownych przypadkach, warunki, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1.

W przypadku ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na ograniczonym rynku zachowuje wazno$¢ do momentu przyjgcia przez
wiasciwy organ lub Komisje decyzji w sprawie wniosku.
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Wilasciwy organ lub Agencja dokonujg oceny wniosku o ponowne rozpatrzenie, aby
upewnic sig, czy stosunek korzysci do ryzyka jest dodatni.

Wilasciwy organ lub Komisja moga w kazdej chwili wyda¢ wazne na nieograniczony
okres pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
dopuszczonego na ograniczonym rynku, pod warunkiem ze posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku przedstawi brakujace kompleksowe
dane dotyczace jakos$ci i bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1.

Artykut 83

Procedura dotyczgca ponownego rozpatrzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w

wyjgtkowych okolicznosciach

Przed uplywem rocznego okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydane zgodnie z art. 22 podlegaja ponownemu rozpatrzeniu na wniosek posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Whniosek o ponowne rozpatrzenie skiada si¢ do wilasciwego organu, ktory wydat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub do Agencji co najmniej na 3 miesigce
przed wygasnigciem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zachowuje wazno$¢ do momentu przyjecia przez wlasciwy organ lub
Komisje decyzji w sprawie wniosku.

Wiasciwy organ lub Komisja moga w kazdej chwili wyda¢ wazne na nieograniczony
okres pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, pod warunkiem ze posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przediozy brakujace kompleksowe dane
dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1.

SEKCJA 8
WYJASNIENIE W INTERESIE UNII

Artykut 84
Zakres wyjasnienia w interesie Unii

W przypadkach dotyczacych interesoéw Unii, a w szczeg6lnos$ci w trosce o ochrong
zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub $rodowiska w zwigzku z jakoscia,
bezpieczenstwem lub skuteczno$cig weterynaryjnych produktéw leczniczych badz
swobodnym przeptywem produktow w Unii, kazde panstwo cztonkowskie lub
Komisja moze zglosi¢ swoje obawy Agencji w celu zastosowania procedury
okreslonej w art. 85. Nalezy wyraznie wskazaé¢ przedmiot sprawy.

Na wniosek Agencji panstwa czlonkowskie i posiadacze pozwolen na dopuszczenie
do obrotu przekazuja Agencji wszystkie dostepne informacje na temat wyjasnienia w
interesie Unii.

Jezeli zgloszenie przewidziane w ust. 1 dotyczy wigcej niz jednego weterynaryjnego
produktu leczniczego lub jednej klasy terapeutycznej, Agencja moze ograniczy¢
procedure do okreslonych czesci warunkdéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Artykut 85
Procedura wyjasniajgca

Agencja publikuje na swoich stronach internetowych informacje na temat zgloszen
dokonanych zgodnie z art. 84. Zainteresowane strony zaprasza si¢ do przekazywania
uwag.

Komitet rozpatruje przekazang sprawe i wydaje uzasadniong opini¢ w ciggu 90 dni
od daty skierowania do niego danej sprawy. Komitet moze wydhuzy¢ ten okres
maksymalnie o 60 dni, uwzgledniajac opinie zainteresowanych posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu.

Przed wydaniem opinii Komitet zapewnia posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu mozliwo$¢ przedstawienia wyjasnien w okreslonym terminie. Komitet
moze zawiesi¢ ograniczenie czasowe, o ktérym mowa w ust. 2, aby pozwoli¢
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na przygotowanie wyjasnien.

W celu rozpatrzenia sprawy Komitet mianuje jednego ze swoich czlonkéw na
stanowisko sprawozdawcy. Komitet moze mianowac niezaleznych ekspertéw, ktorzy
maja doradza¢ w konkretnych kwestiach. Przy powotywaniu takich ekspertow
Komitet okre$la ich zadania oraz termin ukonczenia tych zadan.

Jezeli Komitet uzna to za wlasciwe, moze wezwa¢ kazda inng osobe w celu
dostarczenia informacji dotyczacych rozpatrywanej przez niego sprawy.

W ciagu 15 dni od przyjecia opinii koncowej Komitetu Agencja przekazuje t¢ opini¢
panstwom czlonkowskim, Komisji i posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu, wraz ze sprawozdaniem oceniajacym danego weterynaryjnego produktu
leczniczego oraz uzasadnieniem sformutowanych wnioskow.

Artykut 86

Decyzja wydana w nastepstwie sprawy przekazanej do wyjasnienia w interesie Unii

W ciagu 15 dni od otrzymania opinii, o ktéorej mowa w art. 85 ust. 6, Komisja
sporzadza projekt decyzji. W przypadku gdy projekt decyzji nie jest zgodny z opinig
Agencji, Komisja réwniez formutuje w zalaczniku do projektu decyzji szczegdtowe
wyjasnienie powoddéw wystepowania roznic.

Projekt decyzji zostaje przekazany panstwom cztonkowskim.

Artykut 87
Decyzja Komisji wydana w nastepstwie procedury wyjasniajgcej

W drodze aktow wykonawczych Komisja podejmuje ostateczng decyzje w sprawie
wyjasnienia w interesie Unii. Przedmiotowe akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 145 ust. 2. O ile nie stwierdzono
inaczej w zgloszeniu dotyczacym wyjasnienia zgodnie z art. 84, wspomniana decyzja
ma zastosowanie do wszystkich weterynaryjnych produktow leczniczych bedacych
przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zawierajgcych substancje
czynna, ktérej dotyczy dana procedura wyjasniajaca.

W przypadku gdy dany weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczono do obrotu
zgodnie z procedurg krajowa, procedura wzajemnego uznawania lub procedura
zdecentralizowang, decyzja, o ktérej] mowa w ust. 1, jest kierowana do wszystkich
panstw cztonkowskich i1 przekazywana w celach informacyjnych posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne dzialania w odniesieniu do
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wszystkich weterynaryjnych produktow
leczniczych objetych decyzja, aby zapewni¢ zgodno$¢ z decyzja w ciggu 30 dni od
jej przekazania, chyba ze w przedmiotowej decyzji przewiduje si¢ inny termin.

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w

procedurze scentralizowanej, decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, jest kierowana do
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Rozdzial V
Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze

Artykul 88

Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze

Na zasadzie odstepstwa od art. 5 homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze,
ktore speilniaja wymogi okreSlone w art. 89 1 nie sg immunologicznymi
homeopatycznymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, rejestruje si¢ zgodnie z
art. 90.

Wiasciwe organy wpisujg zarejestrowane przez siebie homeopatyczne weterynaryjne
produkty lecznicze do bazy danych, o ktorej mowa w art. 51.

Artykut 89
Rejestracja homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych

Procedurze rejestracji podlegaja homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze,
ktore spetniajg wszystkie ponizsze warunki:

a)  produkt leczniczy podaje si¢ drogg opisang w Farmakopei Europejskiej lub, w
razie jej braku, przez farmakopee uzywane oficjalnie w panstwach
czlonkowskich;

b) istnieje wystarczajacy stopien rozcienczenia w celu zagwarantowania
bezpieczenstwa produktu leczniczego; w szczego6lnosci produkt leczniczy nie
moze zawiera¢ wigcej niz jedng na 10 000 jednostek nalewki macierzyste;j;

c)  wramach oznakowania opakowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie
sg podawane zadne konkretne wskazania lecznicze ani informacje odnoszace
si¢ do nich.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 146
w celu dostosowania ust. 1 lit. b) i ¢) w §wietle nowych dowoddéw naukowych.

Artykut 90

Wymogi i procedura rejestracji homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych

Do wniosku dotyczacego rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego dolacza si¢ nastgpujace dokumenty:

a) nazwa naukowa lub inna nazwa podana w farmakopei homeopatycznego
preparatu wyjsciowego lub homeopatycznych preparatow wyjsciowych, wraz z
podaniem réznych drog podania, postaci farmaceutycznych oraz stopnia
rozcienczenia, ktore majg by¢ zarejestrowane;
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b)  dokumentacja opisujaca sposob uzyskania i kontrolowania homeopatycznego
preparatu wyj$ciowego lub homeopatycznych preparatow wyjsciowych z
uzasadnieniem ich charakteru homeopatycznego w oparciu o odpowiednig
bibliografie; w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produktow
leczniczych  zawierajacych  substancje  biologiczne, opis  $rodkéw
wprowadzonych w celu zapewnienia braku wystgpowania patogenow;

c)  dokumentacja wytwarzania i kontroli kazdej postaci farmaceutycznej oraz opis
metod rozcienczania i potencjonowania;

d) pozwolenie na wytwarzanie przedmiotowych weterynaryjnych produktow
leczniczych;

e) kopie wszelkich rejestracji lub pozwolen uzyskanych w odniesieniu do tych
samych weterynaryjnych produktow leczniczych w innych panstwach
czlonkowskich;

f)  tekst, jaki nalezy umiesci¢ na opakowaniu zewnetrznym i na opakowaniu
bezposrednim rejestrowanego weterynaryjnego produktu leczniczego;

g) dane dotyczace stabilno$ci produktu leczniczego;

h) w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych dla
gatunkow zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos$¢ —
proponowany okres karencji wraz z pelnym wymaganym uzasadnieniem;

1)  w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla
gatunkéw zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢, oraz
zawierajacych substancje farmakologicznie czynne, ktorych nie uwzgledniono
w rozporzadzeniu (UE) nr 37/2010 w odniesieniu do danego gatunku
zwierzecia — dokument potwierdzajacy, ze do Agencji ztozono wazny wniosek
o ustalenie maksymalnych limitow pozostato$ci zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 470/20009.

Whiosek o rejestracje moze obejmowac seri¢ produktéw leczniczych pochodzacych
z tego samego homeopatycznego preparatu wyjsciowego lub tych samych
homeopatycznych preparatow wyjsciowych.

W decyzji dotyczacej rejestracji wiasciwy organ okre§la warunki, na jakich dany
homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy mozna udostgpni¢ uzytkownikom
koncowym zgodnie z art. 29.

Procedura rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego
zostaje zakonczona w ciggu 210 dni od ztozenia waznego wniosku.

Rozdzial VI
Wytwarzanie, przywo0z i wywoz

Artykut 91
Pozwolenia na wytwarzanie

Pozwolenia na wytwarzanie wymaga si¢ do celow wykonywania nast¢pujacych
czynnosci (,,wytwarzanie”):

a)  wytwarzanie lub przywozenie weterynaryjnych produktoéw leczniczych; lub
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b)  uczestnictwo w jakiejkolwiek czeSci procesu wytwarzania weterynaryjnego
produktu leczniczego lub doprowadzania weterynaryjnego produktu
leczniczego do jego ostatecznej postaci, w tym przetwarzanie, skladanie,
pakowanie, znakowanie opakowania, przechowywanie, sterylizacja, badania
lub uwalnianie tego produktu lub jakiegokolwiek jego sktadnika do dostawy w
ramach tego procesu.

Niezaleznie od przepisOw ust. 1 pozwolenia na wytwarzanie niec wymaga si¢ w
przypadku przygotowywania, rozdzielania, zmian opakowania lub prezentacji, jezeli
procesy te sa prowadzone jedynie do celow handlu detalicznego zgodnie z art. 107 i
108.

Wilasciwe organy rejestruja wydawane przez siebie pozwolenia na wytwarzanie w
bazie danych dotyczacych wytwarzania, przywozu 1 dystrybucji hurtowej
ustanowionej zgodnie z art. 94.

Pozwolenia na wytwarzanie sa wazne w catej Unii.

Artykut 92
Wymogi dotyczgce uzyskania pozwolenia na wytwarzanie

Whiosek o pozwolenie na wytwarzanie sktada si¢ do wlasciwego organu w panstwie
cztonkowskim, w ktérym znajduje si¢ miejsce wytwarzania.

Whiosek o pozwolenie na wytwarzanie zawiera co najmniej nastgpujace informacje:

a)  weterynaryjne produkty lecznicze, ktore maja by¢ wytwarzane lub
przywozone;

b)  postacie farmaceutyczne, ktore maja by¢ wytwarzane lub przywozone;

c) szczegbly dotyczace miejsca wytwarzania, w ktorym weterynaryjne produkty
lecznicze maja by¢ wytwarzane lub poddawane badaniom;

d) oswiadczenie stwierdzajace, ze wnioskodawca spetnia wymogi okreslone w
art. 98.

Artykut 93

Wydanie pozwolenia na wytwarzanie

Przed wydaniem pozwolenia na wytwarzanie wiasciwy organ zgodnie z art. 125
przeprowadza inspekcje miejsca wytwarzania, w ktorym weterynaryjne produkty
lecznicze majg by¢ wytwarzane lub poddawane badaniom.

Pozwolenie obejmuje wylacznie miejsce wytwarzania, weterynaryjne produkty
lecznicze oraz postacie farmaceutyczne okre§lone we wniosku.

Panstwa cztonkowskie okreslajg procedury wydawania pozwolen na wytwarzanie.
Procedury wydawania pozwolen na wytwarzanie nie moga trwa¢ dhuzej niz 90 dni od
daty otrzymania wniosku przez wtasciwy organ.

Wilasciwy organ moze zobowigza¢ wnioskodawce do przedtozenia dalszych
informacji oprécz informacji zawartych we wniosku na podstawie art. 92. Jezeli
wlasciwy organ skorzysta z tego uprawnienia, termin, o ktorym mowa w ust. 3
niniejszego artykutlu, ulega zawieszeniu do momentu dostarczenia wymaganych
dodatkowych danych.
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Pozwolenie na wytwarzanie mozna wyda¢ warunkowo z zastrzezeniem wymogu
zobowigzujacego wnioskodawce do podjecia dziatan lub wprowadzenie
szczegdlnych procedur w okreslonym terminie. W przypadku niespetnienia
wspomnianych wymogdéw pozwolenie na wytwarzanie moze zosta¢ zawieszone.

Artykut 94
Baza danych dotyczgcych pozwolen na wytwarzanie

Agencja tworzy 1 prowadzi unijng baz¢ danych dotyczacych wytwarzania, przywozu
1 dystrybucji hurtowej (,baza danych dotyczacych wytwarzania i1 dystrybucji
hurtowe;j”).

Przedmiotowa baza danych zawiera informacje na temat wszystkich pozwolen
wydawanych w Unii na wytwarzanie i dystrybucje hurtowa.

Agencja podaje do publicznej wiadomos$ci format elektronicznego przekazywania
danych do bazy danych.

Wiasciwe organy rejestrujag w bazie danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji
hurtowej informacje na temat pozwolen i certyfikatow wydawanych zgodnie z art.
93, 103 1 105 wraz z informacjami na temat weterynaryjnych produktéw leczniczych
objetych tymi pozwoleniami, korzystajac z formatu, o ktérym mowa w ust. 3.

Agencja we wspolpracy z panstwami czlonkowskimi 1 Komisja opracowuje
specyfikacje funkcjonalng na potrzeby bazy danych dotyczacych wytwarzania i
dystrybucji hurtowe;.

Agencja zapewnia, aby informacje zglaszane do bazy danych dotyczacych

wytwarzania 1 dystrybucji hurtowej byly zestawiane i dostepne oraz aby informacje
te byty przekazywane.

Artykut 95
Dostep do bazy danych dotyczgcych pozwolen na wytwarzanie

Wiasciwe organy maja pelny dostep do bazy danych utworzonej zgodnie z art. 94.

Producenci 1 hurtownicy maja dostgp do bazy danych w zakresie niezbednym do
wypetniania swoich obowigzkow.

Zapewnia si¢ publiczny dostep do zawartych w bazie danych informacji dotyczacych
przedsigbiorstw, ktorym wydano pozwolenia na wytwarzanie lub dystrybucje
hurtowa, oraz miejsc wytwarzania 1 produktow leczniczych objetych tymi
pozwoleniami.

Artykul 96

Zmiany w pozwoleniach na wytwarzanie bedgce przedmiotem wniosku

Jezeli posiadacz pozwolenia na wytwarzanie wystapi z wnioskiem o zmian¢ w tym
pozwoleniu na wytwarzanie, procedura rozpatrzenia takiego wniosku nie trwa dtuzej
niz 30 dni od daty jego otrzymania przez wlasciwy organ. W wyjatkowych
przypadkach wiasciwy organ moze wydtuzy¢ ten okres do 90 dni.

Przedmiotowy wniosek zawiera opis zmiany bedacej przedmiotem tego wniosku
oraz dopuszczonych produktow objetych tg zmiang.
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3. W terminie, o ktorym mowa w ust. 1, wlasciwy organ moze zwroci¢ si¢ do
posiadacza pozwolenia o dostarczenie dodatkowych informacji w ustalonym
terminie. Procedure zawiesza si¢ do czasu dostarczenia wspomnianych informacji
uzupetniajacych.

4. Wilasciwy organ powiadamia posiadacza pozwolenia o wynikach oceny i, w
stosownych przypadkach, zmienia pozwolenie na wytwarzanie oraz w razie potrzeby
aktualizuje bazg¢ danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowe;.

Artykut 97
Pozwolenie na wytwarzanie w odniesieniu do przywozu i wywozu

1. Pozwolenie na wytwarzanie jest rOwniez wymagane w przypadku przywozu z
panstw trzecich i wywozu do panstw trzecich.

2. Wymog, o ktorym mowa w ust. 1, nie ma zastosowania do posiadaczy pozwolenia na
dystrybucj¢ hurtowa, o ktérej mowa w art. 104.

Artykut 98
Obowigzki posiadaczy pozwolen na wytwarzanie

Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie:

a)  dysponuje odpowiednimi i wystarczajagcymi pomieszczeniami, wyposazeniem
technicznym 1 urzadzeniami do badan na potrzeby wytwarzania, wywozu lub
przywozu weterynaryjnych produktow leczniczych okreslonych w pozwoleniu
na wytwarzanie;

b) ma do swojej dyspozycji ustugi przynajmniej jednej wykwalifikowanej osoby
w rozumieniu art. 100;

c¢) umozliwia wykwalifikowanej osobie, o ktorej mowa w art. 100, wykonywanie
swoich obowiazkéw, w szczegolnosci poprzez udostgpnienie jej niezbednego
wyposazenia technicznego i urzadzen do badan;

d) powiadamia wiasciwy organ w przypadku zastgpienia wykwalifikowanej
osoby, o ktorej mowa w art. 100;

e) ma do swojej dyspozycji ustugi pracownikodw spetniajagcych wymogi prawne
obowigzujace w danym panstwie cztonkowskim w odniesieniu zaré6wno do
wytwarzania, jak i kontroli;

f)  w kazdej chwili zapewnia przedstawicielom wlasciwego organu dostep do
swoich pomieszczen;

g) prowadzi szczegblowa dokumentacj¢ wszystkich dostarczanych przez niego
weterynaryjnych produktow leczniczych, w tym probek, zgodnie z art. 99.

Artykul 99

Prowadzenie dokumentacji

1. W odniesieniu do wszystkich weterynaryjnych produktow leczniczych dostarczanych
przez posiadacza pozwolenia na wytwarzanie rejestruje si¢ nastepujace informacje:

a)  datg transakcji;

b)  nazwg weterynaryjnego produktu leczniczego;
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c)  dostarczong ilos¢;
d) nazwe i adres odbiorcy;
€)  numer serii.

Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, jest dostgpna do wgladu wiasciwych
organow przez 3 lata.

Artykut 100
Osoba wykwalifikowana w zakresie wytwarzania

Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie bezterminowo i nieprzerwanie ma do swojej
dyspozycji ustugi przynajmniej jednej wykwalifikowanej osoby spetniajgcej warunki
okreslone w niniejszym artykule oraz odpowiedzialnej w szczegdlnosci za
wykonywanie obowiazkow okreslonych w art. 101.

Wykwalifikowana osoba posiada dyplom, certyfikat lub inny dowod potwierdzajacy
odpowiednie kwalifikacje oraz posiada wystarczajace doswiadczenie w dziedzinie
wytwarzania. Posiadacz pozwolenia moze przeja¢ na siebie odpowiedzialnos¢, o
ktorej mowa w ust. 1, jezeli osobiscie spetnia okreslone powyzej warunki.

Artykut 101
Zwolnienie serii weterynaryjnych produktow leczniczych

Jezeli weterynaryjne produkty lecznicze zostaly wytworzone przez posiadacza
pozwolenia na wytwarzanie, osoba wykwalifikowana w zakresie wytwarzania
zapewnia, aby kazdg seri¢ danego weterynaryjnego produktu leczniczego
wytworzono i poddano badaniom zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Osoba wykwalifikowana w zakresie wytwarzania sporzadza
sprawozdanie, ktére to potwierdza.

Jezeli weterynaryjne produkty lecznicze przywieziono z panstw trzecich, osoba
wykwalifikowana w zakresie wytwarzania zapewnia, aby kazda przywieziong seri¢
produkcyjna poddano analizie jako$ciowej i iloSciowej w Unii przynajmniej w
odniesieniu do wszystkich substancji czynnych oraz wszelkim innym badaniom
koniecznym do zapewnienia jakosci weterynaryjnych produktow leczniczych w
zakresie wymogow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Sprawozdania podpisane przez wykwalifikowang osobe, o ktorych mowa w ust. 1, sg
wazne w catej Unii.

Osoba wykwalifikowana w zakresie wytwarzania prowadzi dokumentacje w
odniesieniu do kazdej zwalnianej serii produkcyjnej. Dokumentacja ta jest
aktualizowana na biezagco w miar¢ prowadzenia dziatalno$ci 1 pozostaje do
dyspozycji wlasciwego organu przez 5 lat.

Jezeli weterynaryjne produkty lecznicze wytwarzane w Unii sg przywozone do Unii
z panstwa trzeciego, zastosowanie ma ust. 1.

Jezeli weterynaryjne produkty lecznicze sg przywozone z panstw trzecich, z ktérymi
Unia dokonata ustalen dotyczacych stosowania norm dobrej praktyki wytwarzania co
najmniej rownorzednych z normami okreslonymi w dyrektywie Komisji
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91/412/EWG?’, oraz jezeli wykazano, ze badania, o ktorych mowa w ust. 1,
przeprowadzono w panstwie wywozu, wlasciwy organ w panstwie cztonkowskim
przywozu moze zwolni¢ wykwalifikowang osobe z obowigzku przeprowadzenia
badan, o ktorych mowa w ust. 2.

’ Artykut 102
Srodki wprowadzane przez wlasciwe organy

1. Wilasciwy organ zapewnia, aby obowiazki osob wykwalifikowanych, o ktérych
mowa w art. 100, byly wypelione, przy pomocy wtasciwych Srodkow
administracyjnych albo przez podporzadkowanie takiej osoby kodeksowi
postgpowania zawodowego.

2. Wiasciwy organ moze czasowo zawiesi¢c w czynnosciach taka osobe w zwigzku z
rozpoczeciem w stosunku do niej postgpowania administracyjnego lub
dyscyplinarnego z tytutu zaniedbania wykonywania przez nig swoich obowigzkow.

Artykut 103
Zaswiadczenia dotyczgce pozwolen na wytwarzanie

Na wniosek producenta lub eksportera weterynaryjnych produktéw leczniczych lub na
wniosek organdéw panstwa trzeciego przywozu wilasciwy organ wystawia zaswiadczenie, ze
dany producent:

a)  znajduje si¢ w posiadaniu danego pozwolenia na wytwarzanie; lub
b)  posiada certyfikat dobrej praktyki wytwarzania, o ktérym mowa w art. 127.

Przy wydawaniu takich zaswiadczen wlasciwy organ zalacza zatwierdzong charakterystyke
produktu leczniczego lub, w przypadku jej braku, dokument réwnowazny, w przypadku
weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych na wywoz, ktére s3 juz
dopuszczone na ich terytorium.

Rozdzial VII
Dostawa i stosowanie

SEKCJA 1
DYSTRYBUCJA HURTOWA

Artykut 104
Dystrybucja hurtowa weterynaryjnych produktow leczniczych

1. Dystrybucja hurtowa weterynaryjnych produktow leczniczych podlega wymogowi
posiadania pozwolenia na dystrybucje hurtowa. Panstwa czlonkowskie okres$laja
procedury wydawania pozwolen na dystrybucje hurtowa.

2. Pozwolenia na dystrybucj¢ hurtowa sa wazne w catej Unii.

3. Dostaw matych ilo$ci weterynaryjnych produktoéw leczniczych od jednego detalisty
do drugiego nie uznaje si¢ za dystrybucj¢ hurtowa.

. Dyrektywa Komisji 91/412/EWG z dnia 23 lipca 1991 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej

praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 228 z 17.8.1991, s. 70).
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Hurtownik musi posiada¢ plan dziatania w sytuacjach wyjatkowych, gwarantujacy
skuteczne wykonanie wszelkich operacji wycofania zleconych przez wiasciwe
organy lub Komisje badz podjetych we wspotpracy z producentem weterynaryjnego
produktu leczniczego lub posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Hurtownik dostarcza weterynaryjne produkty lecznicze wylacznie osobom
posiadajacym zgode¢ na prowadzenie dziatalno$ci detalicznej w danym panstwie
cztonkowskim zgodnie z art. 107 ust. 1, innym hurtownikom oraz eksporterom
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Artykut 105
Procedura wydawania pozwolen na dystrybucje hurtowg

Whniosek o pozwolenie na dystrybucje hurtowa sktada si¢ do wlasciwego organu
panstwa cztonkowskiego, w ktérym dany hurtownik ma swojg siedzibe.

Procedura wydania pozwolenia na dystrybucj¢ hurtowa nie trwa dtuzej niz 90 dni od
daty otrzymania wniosku przez wlasciwy organ.

Whioskodawca wykazuje we wniosku, ze spelnia nastepujace wymogi:

a) ma do swojej dyspozycji pracownikow o odpowiednich kompetencjach
technicznych oraz odpowiednie i wystarczajace pomieszczenia spelniajace
ustanowione przez dane panstwo cztonkowskie wymogi w zakresie
przechowywania i obstugi weterynaryjnych produktéw leczniczych;

b) posiada plan dzialania w sytuacjach wyjatkowych, gwarantujacy skuteczne
wykonanie wszelkich operacji wycofania zleconych przez wlasciwe organy lub
Komisj¢ badz podjetych we wspolpracy z producentem weterynaryjnego
produktu leczniczego lub posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

c) posiada odpowiedni system rejestracji danych, zapewniajacy zgodno$¢ z
wymogami okreslonymi, o ktérych mowa w art. 106.

Wiasciwy organ powiadamia wnioskodawce o wynikach oceny, wydaje pozwolenie
na dystrybucje hurtowa lub odmawia jego wydania oraz wprowadza odpowiednie
informacje na temat pozwolenia do bazy danych dotyczacych wytwarzania i
dystrybucji hurtowe;.

Artykut 106
Wymogi obowiqgzujgce hurtownikow w zakresie prowadzenia dokumentacji

Hurtownik musi prowadzi¢ szczego6towa dokumentacje. W odniesieniu do kazdej
transakcji kupna i sprzedazy rejestruje si¢ co najmniej nastepujace informacje:

a)  date transakcji;

b) nazwg weterynaryjnego produktu leczniczego;

C)  numer serii;

d) termin waznoS$ci weterynaryjnego produktu leczniczego;
e) otrzymang lub dostarczong ilos¢;

f)  nazwg i adres dostawcy w przypadku kupna lub nazwg i adres odbiorcy w
przypadku sprzedazy.
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Co najmniej raz w roku posiadacz pozwolenia na dystrybucje¢ hurtowa przeprowadza
szczegdtowa kontrolg zapaséw 1 poréwnuje przychodzace i wychodzace dostawy
produktow leczniczych z aktualnie posiadanymi zapasami. Wszystkie wykryte
rozbiezno$ci muszg by¢ rejestrowane. Dokumentacje te udostepnia si¢ przez trzy lata
do wgladu wlasciwych organow.

SEKCJA 2
SPRZEDAZ DETALICZNA

Artykul 107

Sprzedaz detaliczna weterynaryjnych produktow leczniczych i prowadzenie dokumentacji

Sprzedaz detaliczna weterynaryjnych produktéw leczniczych jest prowadzona
wylacznie przez osoby, ktére zgodnie z prawem krajowym sa upowaznione do
prowadzenia takiej dziatalno$ci.

Osoby uprawnione do przepisywania weterynaryjnych produktéw leczniczych
zgodnie z obowigzujagcym prawem krajowym oferuja w sprzedazy detalicznej
przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze wylacznie dla zwierzat bedacych pod
ich opiekg oraz wytacznie w ilo$ciach wymaganych na potrzeby danego leczenia.

Osoby prowadzace handel detaliczny weterynaryjnymi produktami leczniczymi
muszg prowadzi¢ szczegdtowa dokumentacje w odniesieniu do kazdej operacji
kupna i sprzedazy takich produktéw, obejmujaca nastgpujace informacje:

a)  datg transakcji;

b)  nazwg weterynaryjnego produktu leczniczego;
Cc)  numer serii;

d) otrzymang lub dostarczong ilos¢;

e) nazwe i adres dostawcy w przypadku kupna lub nazwe i1 adres odbiorcy w
przypadku sprzedazy.

f)  imig, nazwisko i adres lekarza weterynarii wystawiajacego recepte oraz kopie
recepty w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych wymagajacych
wystawienia recepty zgodnie z art. 29.

Przynajmniej raz w roku osoba prowadzaca handel detaliczny przeprowadza
szczegdtowa kontrole zapaséw 1 porownuje udokumentowane przychodzace i
wychodzace dostawy weterynaryjnych produktow leczniczych 2z aktualnie
posiadanymi zapasami. Wszystkie wykryte rozbiezno$ci musza by¢ rejestrowane.
Zgodnie z art. 125 dokumentacj¢ te udostepnia si¢ przez trzy lata do wgladu
wiasciwych organdw.

Artykut 108
Sprzedaz detaliczna weterynaryjnych produktow leczniczych na odlegtos¢

Osoby upowaznione do dostarczania weterynaryjnych produktow leczniczych
zgodnie z art. 107 ust. 1 mogg oferowaé weterynaryjne produkty lecznicze w drodze
ustug spoteczenstwa informacyjnego w rozumieniu dyrektywy 98/34/WE Parlamentu
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Europejskiego i Rady®® osobom fizycznym lub prawnym prowadzacym dziatalnosé
lub majacym siedzib¢ w Unii, pod warunkiem ze te produkty lecznicze sa zgodne z
przepisami panstwa cztonkowskiego przeznaczenia.

Oproécz zapewnienia zgodnos$ci z wymogami dotyczacymi informacji okre§lonymi w
art. 6 dyrektywy 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady*’ strony internetowe
oferujace weterynaryjne produkty lecznicze zawieraja co najmnie;j:

a) dane kontaktowe wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym
detalista oferujacy weterynaryjne produkty lecznicze ma swoja siedzibg;

b) hiperlacze do strony internetowej panstwa cztonkowskiego siedziby
przedsiebiorstwa utworzonej zgodnie z ust. 5;

c)  wspolne logo ustanowione zgodnie z ust. 3, umieszczone w widocznym
miejscu w kazdej zaktadce strony internetowej dotyczacej ofert sprzedazy
ludno$ci na odlegtos¢ weterynaryjnych produktow leczniczych oraz
zawierajace hiperlacze do wpisu danego detalisty w wykazie upowaznionych
detalistow, o ktorym mowa a ust. 5 lit. c).

Ustanawia si¢ wspodlne logo rozpoznawalne w calej Unii, umozliwiajace wskazanie
panstwa cztonkowskiego miejsca prowadzenia dziatalnosci osoby oferujacej ludnosci
weterynaryjne produkty lecznicze w sprzedazy na odleglto$¢. Logo musi by¢
umieszczone W sposob widoczny na stronach internetowych oferujacych
weterynaryjne produkty lecznicze w sprzedazy na odleglto$¢.

W drodze aktow wykonawczych Komisja przyjmuje projekt wspolnego logo.
Przedmiotowe akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o
ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

Kazde panstwo cztonkowskie tworzy strone internetowa dotyczaca sprzedazy
weterynaryjnych produktéw leczniczych na odlegto$¢, podajac co najmniej
nastepujace informacje:

a) informacje na temat przepisow krajowych majacych zastosowanie do
oferowania ludnos$ci weterynaryjnych produktow leczniczych w sprzedazy na
odlegtos¢ w drodze ustug spoleczenstwa informacyjnego, w tym informacjg, ze
poszczegbdlne panstwa cztonkowskie moga stosowaé rozne klasyfikacje dla
dostaw weterynaryjnych produktow leczniczych;

b) informacje na temat wspdlnego logo;

c) wykaz detalistbw posiadajacych siedzibe w panstwie cztonkowskim
upowaznionym do oferowania ludno$ci weterynaryjnych produktow
leczniczych w sprzedazy na odlegtos¢ w drodze ustug spoteczenstwa
informacyjnego zgodnie z ust. 1 oraz adresy stron internetowych tych
detalistow.

Strony internetowe panstw cztonkowskich muszg zawiera¢ hipertacze do strony internetowej
Agencji utworzonej zgodnie z ust. 6.

28

29

Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji w dziedzinie norm i przepisoéw technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37).

Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie
niektorych aspektow prawnych ustug spoleczenstwa informacyjnego, w szczegdélnosci handlu
elektronicznego w ramach rynku wewngtrznego (,,dyrektywa o handlu elektronicznym”) (Dz.U. L 178 z
17.7.2000, s. 1).
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6. Agencja tworzy strong internetowg zawierajacg informacje na temat wspolnego logo.
Strona internetowa Agencji wyraznie wskazuje, Ze strony internetowe panstw
cztonkowskich zawieraja informacje na temat os6b uprawnionych do oferowania
ludno$ci weterynaryjnych produktow leczniczych w sprzedazy na odleglo$s¢ w
drodze ustug spoleczenstwa informacyjnego w danym panstwie cztonkowskim.

7. Panstwa cztonkowskie moga wprowadzi¢ uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia
publicznego warunki detalicznego dostarczania na ich terytorium produktow
leczniczych oferowanych ludnos$ci w sprzedazy na odleglto§¢ w drodze ushug
spoteczenstwa informacyjnego.

Artykut 109
Sprzedaz detaliczna weterynaryjnych produktow leczniczych posiadajgcych witasciwosci
anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub
psychotropowe

1. Wytacznie producenci, hurtownicy i detaliSci specjalnie uprawnieni do takiego
dzialania zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi moga dostarczaé i
nabywa¢ weterynaryjne produkty lecznicze posiadajace wlasciwosci anaboliczne,
przeciwzakazne,  przeciwpasozytnicze,  przeciwzapalne, = hormonalne  lub
psychotropowe lub substancje, ktore moga by¢ wykorzystywane jako weterynaryjne
produkty lecznicze posiadajace takie wlasciwosci.

2. Wiasciwe organy prowadza rejestr producentow, hurtownikow 1 detalistow
uprawnionych zgodnie z ust. 1.

3. Przedmiotowi producenci i dostawcy prowadzi¢ szczegdétlowa dokumentacje w
odniesieniu do kazdej transakcji kupna i sprzedazy, obejmujace nastepujace
informacje:

a)  datg transakcji;

b) nazw¢ i1 numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego;

¢c) otrzymang lub dostarczong ilos¢;

d) nazwg i adres dostawcy w przypadku kupna lub nazwg i adres odbiorcy w
przypadku sprzedazy.

Zgodnie z art. 125 dokumentacja ta jest dostepna do wgladu wtasciwych organow przez 3
lata.

Artykut 110
Recepty weterynaryjne

l. Recepta weterynaryjna zawiera co najmniej nast¢pujace elementy (,,wymogi
minimalne”):

a) identyfikacj¢ zwierzgcia poddawanego leczeniu,
b)  imig¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe wtasciciela lub posiadacza zwierzecia;
c¢) dat¢ wydania;

d) imi¢ i1 nazwisko oraz dane kontaktowe, kwalifikacje, a takze cztonkowski w
organizacji zawodowej osoby wystawiajacej recepte;
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e) podpis lub rownowazng forme identyfikacji elektronicznej osoby
wystawiajacej recepte;

f)  nazwg przepisywanego produktu;

g)  posta¢ farmaceutyczng (tabletka, roztwor itp.);
h)  ilos¢;

1)  moc;

j)  schemat dawkowania;

k)  okres karencji, jezeli dotyczy;

1)  wszelkie niezbedne ostrzezenia,

m) odpowiednie o$wiadczenie, w przypadku gdy dany produkt leczniczy jest
przepisywany na chorob¢ niewyszczego6lniong w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu dotyczacym tego produktu.

Recepte weterynaryjng wydaje wylacznie osoba do tego upowazniona zgodnie z
obowigzujacym prawem krajowym.

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy jest wydawany na recepte, przepisywana i
dostarczana ilo$¢ ogranicza si¢ do ilosci wymaganej do danego leczenia lub terapii.

Recepty weterynaryjne sa uznawane w catej Unii. Przepisany weterynaryjny produkt
leczniczy jest dostarczany zgodnie z obowigzujacym prawem krajowym.

SEKCJA 3
STOSOWANIE

Artykut 111
Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych

Weterynaryjne produkty lecznicze stosuje si¢ zgodnie z warunkami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Panstwa czlonkowskie ustanawiaja procedury wprowadzania na rynek produktow

leczniczych, ktore dopuszczono do stosowania na ich terytoriach zgodnie z art. 115,
116,119, 1201 121.

Artykut 112

Prowadzenie dokumentacji przez wiascicieli i posiadaczy zwierzqt, od ktorych lub z ktorych

pozyskuje sig¢ zywnosé

Wiasciciele lub, jesli zwierzeta nie sg trzymane przez wilascicieli, posiadacze
zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢, musza prowadzié
dokumentacje stosowanych przez nich weterynaryjnych produktow leczniczych i w
stosownych przypadkach zachowywac kopie recept weterynaryjnych.

Zapisuje si¢ nastepujace informacje:

a)  datg podania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzgciu;
b) nazwg weterynaryjnego produktu leczniczego;

c) ilo$¢ podanego weterynaryjnego produktu leczniczego;

d) nazwe i adres dostawcy;
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e) identyfikacj¢ leczonych zwierzat;

f)  imig¢ 1 nazwisko oraz adres lekarza weterynarii wystawiajacego recepte, a takze
— w stosownych przypadkach — kopi¢ recepty.

Informacje zawarte w tej dokumentacji s3 dostgpne do celéw inspeke;ji
prowadzonych przez wtasciwe organy zgodnie z art. 125 przez co najmniej 3 lata.

Artykut 113
Stosowanie immunologicznych produktow leczniczych

Zgodnie z przepisami krajowymi wiasciwe organy moga zakaza¢ wytwarzania,
przywozu, sprzedazy, dostaw lub stosowania immunologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych na calym swoim terytorium lub w jego cze¢séci, w przypadku
gdy spelniony zostal co najmniej jeden z ponizszych warunkéw:

a) podawanie produktu zwierz¢tom moze =zaktoca¢ realizacje krajowego
programu diagnozy, kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej;

b) podawanie produktu zwierzetom moze powodowac trudnosci w stwierdzaniu
braku zanieczyszczenia zywych zwierzat lub srodkéw spozywcezych lub innych
produktéw uzyskanych od leczonych zwierzat;

c) choroba, do leczenia ktérej produkt jest przeznaczony celem uzyskania
odpornosci, zasadniczo nie wystgpuje na danym terytorium.

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich powiadamiaja Komisje o wszystkich
przypadkach, w ktorych zastosowano przepisy ust. 1.

Artykut 114
Lekarze weterynarii Swiadczgcy ustugi w innych panstwach cztonkowskich

Lekarz weterynarii $wiadczacy ustugi w panstwie cztonkowskim innym niz panstwo,
w ktorym prowadzi on dziatalno$¢ (,,przyjmujace panstwo cztonkowskie”), moze
podawaé weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone w panstwie przyjmujacym
zwierzetom w innym panstwie cztonkowskim, ktore przebywaja pod jego opieka, w
ilosciach wymaganych do leczenia tych zwierzat, jezeli spelnione s3 nastepujace
warunki:

a)  pozwolenie na dopuszczenie weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu
przewidziane w art. 5 zostalo wydane przez wlasciwe organy przyjmujacego
panstwa czlonkowskiego lub Komisje;

b)  weterynaryjne produkty lecznicze sg transportowane przez lekarza weterynarii
w oryginalnych opakowaniach;

c) w przypadku gdy weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do
podawania zwierz¢tom, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ Zzywnos$e,
posiadaja taki sam sktad jakos$ciowy i iloSciowy substancji czynnych jak
weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone w przyjmujacym panstwie
cztonkowskim;

d) lekarz weterynarii stosuje dobre praktyki weterynaryjne stosowane w tym
panstwie cztonkowskim 1 zapewnia przestrzeganie okresu karencji okreslonego
w oznakowaniu opakowania weterynaryjnego produktu leczniczego;
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e) lekarz weterynarii nie sprzedaje zadnego weterynaryjnego produktu
leczniczego wlascicielowi lub posiadaczowi zwierzat leczonych w
przyjmujacym panstwie czlonkowskim, chyba ze jest to dozwolone na
podstawie przepisOw przyjmujacego panstwa cztonkowskiego, produkt
leczniczy jest przeznaczony dla zwierzat przebywajacych pod jego opieka oraz
sprzedawane s3 wylacznie minimalne ilo§ci weterynaryjnego produktu
leczniczego konieczne do zakonczenia leczenia tych zwierzat;

f)  lekarz weterynarii zachowuje szczegdtowa dokumentacje dotyczaca leczonych
zwierzat, diagnozy, podawanych weterynaryjnych produktow leczniczych,
podawanej dawki, czasu trwania leczenia i przyjetego okresu karencji do
wgladu wlasciwych organow przyjmujacego panstwa cztonkowskiego przez 3
lata.

Ust. 1 nie ma zastosowania do immunologicznych weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktérych nie dopuszczono do stosowania w przyjmujacym panstwie
cztonkowskim.

Artykut 115
Stosowanie produktow leczniczych w odniesieniu do gatunkow lub wskazan

nieuwzglednionych w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w przypadku

gatunkow niestuzgcych do produkcji Zywnosci

Na zasadzie odstepstwa od art. 111, jezeli w panstwie cztonkowskim nie istnieje
zaden dopuszczony weterynaryjny produkt leczniczy stosowany w chorobach u
zwierzat niestluzacych do produkeji zywnosci, wlasciwy lekarz weterynarii moze w
drodze wyjatku, w ramach swojej bezposredniej odpowiedzialno$ci, a w
szczegblnosci w celu unikniecia wywotania niedopuszczalnego cierpienia, przystapi¢
do leczenia chorego zwierzecia, stosujac:

a)  produkt leczniczy:

(i) weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony na mocy niniejszego rozporzadzenia w
danym panstwie cztonkowskim przeznaczony do stosowania u innego gatunku zwierzecia lub
w przypadku innej choroby u tego samego gatunku;

(i1) weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony na mocy niniejszego rozporzadzenia w
innym panstwie czltonkowskim przeznaczony do stosowania u tego samego gatunku
zwierzecia lub u innego gatunku zwierzecia w przypadku tej samej lub innej choroby;

(ii1) produkt leczniczy do stosowania u ludzi dopuszczony w danym panstwie cztonkowskim
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady™ lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004;

b) jezeli nie istnieje zaden produkt okreslony w lit. a), weterynaryjny produkt
leczniczy przygotowany doraznie zgodnie z warunkami recepty weterynaryjnej
przez osobe do tego upowazniong na mocy prawa krajowego.

Lekarz weterynarii moze poda¢ produkt leczniczy osobiscie lub zezwoli¢ na to innej
osobie na jego odpowiedzialnos¢.

30

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
728.11.2001, s. 67).
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3. Ust. 1 niniejszego artykulu ma réwniez zastosowanie w przypadku leczenia przez
lekarza weterynarii zwierzat z rodziny koniowatych, pod warunkiem, ze
oswiadczono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 504/2008, ze zwierze to nie jest
przeznaczone na ubdj w celu spozycia przez ludzi.

Artykut 116
Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych w odniesieniu do gatunkow lub wskazan
nieuwzglednionych w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w przypadku
gatunkow, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnosé

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 111, jezeli w panstwie cztonkowskim nie istnieje
zaden dopuszczony weterynaryjny produkt leczniczy stosowany w danej chorobie u
zwierzecia, od ktorego lub z ktérego pozyskuje sie¢ zywnos¢, nienalezacego do
gatunku wodnego, wlasciwy lekarz weterynarii moze w drodze wyjatku, w ramach
swojej bezposredniej odpowiedzialnosci, a w szczegdlnosci w celu uniknigcia
wywolania niedopuszczalnego cierpienia, przystapi¢ do leczenia chorego zwierzecia,
stosujac:

a)  weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony na mocy niniejszego
rozporzadzenia w danym panstwie czlonkowskim w celu stosowani go u
innego gatunku zwierzat, od ktoérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, lub
w przypadku innej choroby u tego samego gatunku;

b)  weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony na mocy niniejszego
rozporzadzenia w innym panstwie czlonkowskim w celu stosowania go u tego
samego gatunku zwierzecia lub u innego gatunku zwierzat, od ktorych lub z
ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢, w przypadku tej samej lub innej choroby;

c¢)  produkt leczniczy dopuszczony do stosowania u ludzi w danym panstwie
cztonkowskim zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004; lub

d) jezeli nie istnieje zaden produkt okreslony w lit. a), weterynaryjny produkt
leczniczy przygotowany doraznie zgodnie z warunkami recepty weterynaryjnej
przez osobe¢ do tego upowazniong na mocy prawa krajowego.

2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 111, jezeli w panstwie cztonkowskim nie istnieje
zaden dopuszczony weterynaryjny produkt leczniczy stosowany w chorobach u
gatunkow zwierzat wodnych, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnosc,
wlasciwy lekarz weterynarii moze, na swoja wtasng bezposrednig odpowiedzialnosc,
a w szczegOlnosci w celu uniknigcia wywotania niedopuszczalnego cierpienia,
przystapi¢ do leczenia chorego zwierzecia, stosujac nastgpujace produkty lecznicze:

a)  weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone na mocy niniejszego
rozporzadzenia w danym panstwie czlonkowskim w celu stosowania ich u
innego gatunku wodnego, od ktorego lub z ktérego pozyskuje si¢ zywnos$¢, lub
w przypadku innej choroby u tego samego gatunku wodnego;

b)  weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone na mocy niniejszego
rozporzadzenia w innym panstwie czlonkowskim w celu stosowania ich u tego
samego gatunku wodnego lub u innego gatunku wodnego, od ktorego lub z
ktérego pozyskuje si¢ zywno§¢, w przypadku przedmiotowej lub innej
choroby;
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Na zasadzie odstepstwa od ust. 2 i do czasu ustanowienia aktu wykonawczego, o
ktéorym mowa w ust. 4, jezeli nie istniejg produkty, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a) i
b), lekarz weterynarii moze, na swoja wlasng bezposrednig odpowiedzialnos$¢, a w
szczegllnosci w celu uniknigcia wywolania niedopuszczalnego cierpienia, w drodze
wyjatku przystapi¢ do leczenia zwierzat nalezacych do gatunkéw wodnych, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, znajdujacych si¢ w konkretnym
gospodarstwie, stosujac:

a)  weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony na mocy niniejszego
rozporzadzenia w danym panstwie cztonkowskim lub w innym panstwie
cztonkowskim do stosowania u gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z ktorych
pozyskuje si¢ zywnos¢ i ktore nie sg gatunkami wodnymi;

b)  produkt leczniczy do stosowania u ludzi dopuszczony w danym panstwie
cztonkowskim zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

W drodze aktéw wykonawczych Komisja moze ustanowi¢ wykaz weterynaryjnych
produktow leczniczych dopuszczonych w Unii w celu stosowania u zwierzat
ladowych, ktore moga by¢ wykorzystywane w leczeniu gatunkéw wodnych zwierzat,
od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, zgodnie z ust. 1. Przedmiotowe
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w
art. 145 ust. 2.

Przyjmujac te akty wykonawcze, Komisja uwzglednia nastepujace kryteria:

a) ryzyko dla $rodowiska, jezeli zwierzgta wodne sa leczone wspomnianymi
produktami leczniczymi;

b)  wplyw na zdrowie zwierzat i zdrowie publiczne, jezeli dane zwierze wodne, u
ktorego wystepuje dana choroba, nie moze zosta¢é poddane leczeniu
przeciwdrobnoustrojowym produktem leczniczym umieszczonym w wykazie
do celow potencjalnego leczenia,

c¢)  wplyw na konkurencyjno$¢ niektorych sektorow akwakultury w Unii, jezeli
zwierze, u ktérego wystepuje dana choroba, nie moze otrzymacé leczenia
danym przeciwdrobnoustrojowym produktem leczniczym;

d) dostepnos¢ lub brak dostepnosci innych produktow leczniczych, metod
leczenia lub $rodkoéw zapobiegania chorobom u zwierzat wodnych lub leczenia
tych chorob.

Do celow leczenia zgodnie z ust. 1-3 lekarz weterynarii moze poda¢ produkt
leczniczy osobiscie lub zezwoli¢ na to innej osobie na jego odpowiedzialnos¢.

Substancje farmakologicznie czynne zawarte w produktach leczniczych stosowanych
zgodnie z ust. 1 s3 wymienione w tabeli 1 w zatgczniku do rozporzadzenia (UE) nr
37/2010. Lekarz weterynarii okresla odpowiedni okres karencji zgodnie z art. 117.

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 1 art. 16 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009
oraz w przypadku braku dostgpnosci produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1,
lekarz weterynarii moze leczy¢ pszczoly w okresie, w ktorym nie produkuja one
miodu ani innych $rodkéw spozywczych, stosujac weterynaryjny produkt leczniczy
dopuszczony w celu stosowania u pszczot w panstwie trzecim, ktore jest cztonkiem
lub obserwatorem Migdzynarodowej wspotpracy w zakresie harmonizacji wymagan
technicznych dla rejestracji weterynaryjnych produktow leczniczych.
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8. Lekarz weterynarii zachowuje dokumentacje dotyczaca dat badania zwierzgcia,
szczegdtowych informacji o wiladcicielu, liczby leczonych zwierzat, diagnozy,
przepisanych produktéw leczniczych, podanych dawek, czasu trwania leczenia i
zalecanych okreso6w karencji oraz udostgpnia t¢ dokumentacje¢ do wgladu
wiasciwych organdéw przez co najmniej 5 lat.

Artykut 117
Okres karencji dotyczgcy produktow leczniczych stosowanych u gatunkow, od ktorych lub z
ktorych pozyskuje si¢ Zywnos¢, poza zakresem okreslonym w warunkach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

1. Do celéw art. 116, jezeli w charakterystyce stosowanego produktu leczniczego nie
okreslono okresu karencji w odniesieniu do przedmiotowego gatunku, okres karencji
ustala lekarz weterynarii wedtug nastepujacych kryteriow:

a) w przypadku migsa i podrobow ssakéw i ptakéw, od ktorych Iub z ktorych
pozyskuje si¢ zywnos¢, okres karencji nie moze by¢ krotszy niz:

(1) najdluzszy okres karencji okreSlony w charakterystyce danego produktu leczniczego
przewidziany dla dowolnego gatunku pomnozony przez wspoétczynnik 1,5;

(i1) 28 dni, jezeli dany produkt nie jest dopuszczony do stosowania u gatunkow, od ktorych
lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢;

b)  w przypadku gatunkéw zwierzat, ktérych mleko jest przeznaczone do spozycia
przez ludzi, okres karencji nie moze by¢ krotszy niz:

(1) najdluzszy okres karencji okreSlony w charakterystyce danego produktu leczniczego
przewidziany dla dowolnego gatunku zwierzecia, ktorego mleko jest przeznaczone do
spozycia przez ludzi, pomnozony przez wspotczynnik 1,5;

(i) 7 dni, jezeli dany produkt nie jest dopuszczony do stosowania u gatunkdéw zwierzat,
ktérych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi;

c) w przypadku zwierzat, ktorych jaja sa przeznaczone do spozycia przez ludzi,
okres karencji nie moze by¢ krétszy niz:

(1) najdluzszy okres karencji okre§lony w charakterystyce danego produktu leczniczego
przewidziany dla jaj, pomnozony przez wspotczynnik 1,5;

(i1) 7 dni, jezeli dany produkt nie jest dopuszczony do stosowania u gatunkéw zwierzat,
ktoérych jaja sa przeznaczone do spozycia przez ludzi;

d) w przypadku gatunkéw zwierzat wodnych przeznaczonych do spozycia przez
ludzi i gatunkéw zwierzat wodnych, ktorych jaja sg przeznaczone do spozycia
przez ludzi, okres karencji nie moze by¢ krotszy niz:

(1) najdluzszy okres karencji okreSlony w charakterystyce danego produktu leczniczego
przewidziany dla jakiegokolwiek gatunku wodnego pomnozony przez wspotczynnik 50 i
wyrazony jako liczba dni pomnozona przez $rednig temperatur¢ wody (,,stopniodni”). Okres
karencji nie moze by¢ krotszy niz 50 stopniodni;

(i) 500 stopniodni, jezeli dany produkt nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat
gatunkéw wodnych, od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢;

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 146
w celu zmiany przepiséw okreslonych w ust. 1 w $wietle nowych dowodow
naukowych.
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3. W przypadkow pszczot lekarz weterynarii ustala odpowiedni okres karencji poprzez
dokonanie oceny szczegélnej sytuacji okreslonego ula lub okreslonych uli w
odniesieniu do poszczegdlnych przypadkow.

4. W odniesieniu do homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych okres
karencji ustala si¢ jako zero dni.

5. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 Komisja ustanawia wykaz substancji:

a)  ktore sa niezbedne w leczeniu zwierzat z rodziny koniowatych lub ktore
przynosza dodatkowe korzysci kliniczne w poréwnaniu z innymi
mozliwo$ciami leczenia dostepnymi dla zwierzat z rodziny koniowatych;

b)  dla ktérych okres karencji dotyczacy zwierzat z rodziny koniowatych wynosi
nie mniej niz sze$¢ miesiecy zgodnie z mechanizmami kontroli ustanowionymi
w decyzjach 93/623/EWG 1 2000/68/WE.

Przedmiotowe akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 145 ust. 2.

Artykut 118
Stosowanie przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktow leczniczych w przypadku
gatunkow lub wskazan poza zakresem okreslonym w warunkach pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

1. Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze stosuje si¢ zgodnie z art. 115 1 116
wylacznie w celu leczenia chordb, w przypadku ktorych nie istniejg inne mozliwosci
leczenia, oraz jezeli stosowanie tych produktéw nie stwarza ryzyka dla zdrowia
publicznego i zdrowia zwierzat.

2. W drodze aktow wykonawczych zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 145 ust. 2, oraz z uwzglednieniem opinii naukowej Agencji Komisja moze
ustanowi¢ wykaz przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych, ktorych nie
mozna stosowaé zgodnie z ust. 1 lub ktéore mozna stosowaé¢ do celow leczenia
zgodnie z ust. 1 wylgcznie pod pewnymi warunkami.

Przyjmujac te akty wykonawcze, Komisja uwzglednia nast¢pujace kryteria:

a) ryzyko dla zdrowia publicznego, jezeli dany przeciwdrobnoustrojowy produkt
leczniczy jest stosowany zgodnie z ust. 1;

b) ryzyko dla zdrowia ludzkiego w przypadku rozwoju opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe;

¢)  dostgpnos¢ innych mozliwos$ci leczenia zwierzat;
d)  dostepnos¢ innych metod leczenia ludzi srodkami przeciwdrobnoustrojowymi;

e) wplyw na akwakultur¢ i chow, jezeli zwierzg, u ktérego wystepuje dana
choroba, nie bedzie leczone.

Artykut 119

Stan zdrowia i choroby wymienione w wykazie

l. Na zasadzie odstepstwa od art. 111 wlasciwy organ moze zezwoli¢ na stosowanie na
swoim terytorium weterynaryjnych produktow leczniczych niedopuszczonych w tym
panstwie czlonkowskim, jezeli wymaga tego sytuacja zwigzana ze zdrowiem
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zwierzat lub publicznym, a przedmiotowe weterynaryjne produkty lecznicze sa
dopuszczone w innym panstwie cztonkowskim.

2. Na zasadzie odstepstwa od art. 111 w przypadku wystapienia ogniska choroby
wymienionej] w wykazie, jak okreslono w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr .../ ...
Parlamentu Europejskiego i Rady®' [Office of Publications, please insert number
and, in a footnote, date, title and the OJ reference for the Regulation on animal
health] wlasciwy organ moze zezwoli¢, przez ograniczony okres oraz z
zastosowaniem szczegblnych ograniczen, na stosowanie immunologicznego
weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego w innym panstwie
cztonkowskim.

Artykut 120
Wytqczenie dotyczgce weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych dla niektorych
zwierzqt trzymanych wytqcznie jako zwierzeta domowe

Panstwa cztonkowskie moga na swoim terytorium zezwoli¢ na wylaczenia z przepisOw w art.
5 w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych wylgcznie dla
zwierzat wodnych, ptakow trzymanych w klatkach, golebi pocztowych, zwierzat trzymanych
w terrarium, matych gryzoni oraz fretek i krélikow trzymanych wylacznie jako zwierzgta
domowe, pod warunkiem ze przedmiotowe produkty nie zawieraja substancji, ktorych uzycie
wymaga kontroli weterynaryjnych, oraz ze wprowadzono wszelkie mozliwe $rodki
zapobiegajace nieupowaznionemu stosowaniu tych produktéw u innych zwierzat.

Artykut 121
Stosowanie immunologicznych produktow leczniczych z panstw trzecich

Jezeli zwierzg jest przywozone z panstwa trzeciego lub do niego wywozone i w zwigzku z
tym obowigzuja w stosunku do niego konkretne wigzace przepisy o wymaganiach
zdrowotnych, wlasciwy organ moze zezwoli¢ na zastosowanie u danego zwierzgcia
immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktdry nie jest objety pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu w danym panstwie cztonkowskim, ale jest dopuszczony na mocy
prawa obowigzujgcego w panstwie trzecim. Wiasciwy organ nadzoruje przywoéz i stosowanie
takich immunologicznych produktow.

Artykut 122
Usuwanie weterynaryjnych produktow leczniczych

Panstwa cztonkowskie zapewniaja stosowanie odpowiednich systemoéw gromadzenia
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore nie zostaly wykorzystane lub utracity
waznosc.

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ..... w sprawie zdrowia zwierzat (Dz.U. L

...... ).
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SEKCJA 4
REKLAMA

Artykut 123
Reklamowanie weterynaryjnych produktow leczniczych

Reklamy weterynaryjnych produktéw leczniczych jasno wskazuja, ze ich celem jest
propagowanie przepisywania, sprzedazy lub stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych.

Reklamy sg spojne z charakterystyka produktu leczniczego 1 nie zawieraja informacji
w takiej formie, ktora moze wprowadza¢ w biad lub prowadzi¢ do przedawkowania
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Artykut 124
Zakaz reklamowania niektorych weterynaryjnych produktow leczniczych

Zakazuje si¢ reklamowania nastepujacych weterynaryjnych produktow leczniczych:

a)  weterynaryjnych produktow leczniczych dostepnych wylacznie na recepte
weterynaryjna;

b)  weterynaryjnych  produktow  leczniczych  zawierajacych  substancje
psychotropowe lub $rodki odurzajace, w tym substancje lub $rodki objete
Konwencjag Narodow Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r.
zmienionej Protokolem z 1972 r. oraz Konwencjg Narodow Zjednoczonych o
substancjach psychotropowych z 1971 r.

Zakaz ustanowiony w ust. 1 nie ma zastosowania do reklam skierowanych do osob
upowaznionych do przepisywania lub dostarczania weterynaryjnych produktow
leczniczych.

Rozdzial VIII
Inspekcje i kontrole

Artykut 125

Kontrole

Wiasciwe organy przeprowadzaja regularne kontrole producentéw, importerow,
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, hurtownikéw i1 dostawcow
weterynaryjnych produktow leczniczych na podstawie analizy ryzyka w celu
sprawdzenia, czy spetniajg oni wymogi okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

Wiasciwe organy przeprowadzaja kontrole oparte na analizie ryzyka, o ktorych
mowa w ust. 1, uwzgledniajac:

a) ryzyko niestosowania si¢ do wymogow prawnych zwigzane z dziatalnoscia
przedsigbiorstw i lokalizacjg prowadzonej dziatalno$ci;

b)  historyczne dane dotyczace podmiotdw w odniesieniu do wynikow
przeprowadzanych wobec nich inspekcji 1 zgodno$ci z wymogami,

c)  wszelkie informacje, ktore moga wskazywaé na niezgodno$¢ z wymogami
prawnymi;
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d) potencjalny wplyw niezgodno$ci z wymogami na zdrowie publiczne, zdrowie
zwierzat 1 Srodowisko.

3. Inspekcje moga by¢ réwniez dokonywane na wniosek innego wtasciwego organu,
Komisji lub Agencji.
4. Przedmiotowe inspekcje przeprowadzane sa przez upowaznionych przedstawicieli

wiasciwych organéw, ktdrzy sa upowaznieni do:

a)  prowadzenia inspekcji jednostek produkcyjnych lub dostawczych oraz
wszelkich laboratoriow, ktorym posiadacz pozwolenia na wytwarzanie zlecit
zadanie przeprowadzenia badan kontrolnych;

b) pobierania probek weterynaryjnych produktéw leczniczych i1 materialow
wyjsciowych, w tym w celu przekazania ich do niezaleznej analizy
przeprowadzanej w Panstwowym Laboratorium Kontroli Produktow
Leczniczych lub w laboratorium wyznaczonym do tego celu przez panstwo
cztonkowskie;

¢)  badania dowolnych dokumentow dotyczacych przedmiotu inspekcji;

d) dokonywania inspekcji pomieszczen, zapisoOw, dokumentow 1 systemoOw
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii nalezacych do posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu lub innych stron wykonujacych
czynnosci okres$lone w rozdziale IV w imieniu posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

W stosownych przypadkach inspekcje moga by¢ niezapowiedziane.

5. Po przeprowadzeniu kazdej kontroli wlasciwy organ sporzadza projekt sprawozdania
na temat zgodnos$ci z wymogami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu. Przed
przyjeciem sprawozdania podmiot poddawany inspekcji ma mozliwos$¢ przedtozenia
uwag.

6. Sprawozdania z inspekcji sa przesylane do odpowiedniej bazy danych, do ktorej
wlasciwe organy maja ciagly dostep.

Artykut 126
Audyty przeprowadzane przez Komisje

Komisja moze przeprowadza¢ audyty w panstwach czlonkowskich w celu weryfikacji
kontroli przeprowadzanych przez wilasciwe organy. Po przeprowadzeniu kazdego audytu
Komisja sporzadza projekt sprawozdania zawierajacy, w stosownych przypadkach, zalecenia
dla zainteresowanego panstwa cztonkowskiego. Komisja moze upubliczni¢ sprawozdanie z
audytu.

Artykut 127
Certyfikaty dobrej praktyki wytwarzania
l. Jezeli w wyniku inspekcji stwierdzono, ze dany producent spelnia wymogi okreslone
W niniejszym rozporzadzeniu i w sposob nalezyty uwzglednia zasady 1 wytyczne
dobrej praktyki wytwarzania, w ciagu 90 dni po przeprowadzeniu inspekcji
producenta zostaje mu wydany certyfikat dobrej praktyki wytwarzania.

2. Wiasciwe organy wprowadzaja certyfikaty dobrej praktyki wytwarzania do bazy
danych dotyczacych pozwolen na wytwarzanie.
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Whioski sformutowane w nastgpstwie inspekcji producenta zachowuja wazno$¢ w
catej Unii.

Wilasciwy organ moze przeprowadza¢ inspekcje producentdow materialu
wyjsciowego na wlasny wniosek producenta. Wiasciwy organ sprawdza, czy procesy
wytwarzania stosowane w produkcji immunologicznych weterynaryjnych produktow
leczniczych sg zwalidowane 1 czy zapewniona jest jednorodno$¢ miedzy kolejnymi
seriami.

Bez uszczerbku dla wszelkich uzgodnien, jakie mogty zosta¢ dokonane migdzy Unig
a panstwem trzecim, wilasciwy organ, Komisja lub Agencja moga zazada¢ od
producenta z siedzibg w panstwie trzecim, by poddat si¢ inspekcji, o ktérej mowa w
ust. 1.

Aby sprawdzié, czy dane przedtozone w celu uzyskania certyfikatu zgodno$ci sa
zgodne z monografiami Farmakopei Europejskiej, organ normalizacji nomenklatury i
norm jako$ci w rozumieniu Konwencji o opracowaniu farmakopei europejskiej
przyjetej decyzja Rady 94/358/WE* (Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow i
Opieki Zdrowotnej) moze wystapi¢ do Komisji lub Agencji z wnioskiem o
przeprowadzenie inspekcji, jezeli dany material wyjSciowy jest przedmiotem
monografii Farmakopei Europejskiej. W przypadku inspekcji prowadzonej na
wniosek Farmakopei Europejskiej (Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow i Opieki
Zdrowotnej) wydany zostaje certyfikat zgodno$ci z monografia.

Artykut 128

Szczegolne przepisy dotyczqce inspekcji nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Inspekcje nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii s3 koordynowane przez
Agencje i wlasciwe organy oraz zapewniaja regularng weryfikacje wszystkich
pelnych opiséw systemow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w Unii
zidentyfikowanych w bazie danych produktow.

Inspekcje nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przeprowadza wlasciwy
organ w panstwie cztonkowskim, w ktérym wykwalifikowana osoba odpowiedzialna
za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzi dzialalno$¢. Wszelkie
inicjatywy zwigzane z podziatem pracy oraz przekazywanie obowigzkéw miedzy
wlasciwymi organami zapewniaja unikanie powielania inspekcji pelnych opisow
systemow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Wyniki inspekcji w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii sa
gromadzone w bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Artykut 129
Dowody potwierdzajgce jakos¢ produktu

Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie przedstawia dowod badan kontrolnych
weterynaryjnego produktu leczniczego lub sktadnikow i posrednich produktow
procesu wytwarzania przeprowadzonych zgodnie z metodami okre§lonymi w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Decyzja Rady 94/358/WE z dnia 16 czerwca 1994 r. przyjmujaca w imieniu Wspoélnoty Europejskiej
Konwencj¢ dotyczaca opracowania Farmakopei Europejskiej (Dz.U. L 158 z 25.6.1994, s. 17).
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Dla celéw stosowania ust. 1 wlasciwe organy moga wymagaé, aby posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznych weterynaryjnych
produktow leczniczych dostarczyt wlasciwym organom kopie wszystkich
sprawozdan z kontroli podpisanych przez osobe wykwalifikowang zgodnie z art.
101.

Posiadacz  pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznych
weterynaryjnych  produktow leczniczych przechowuje odpowiednig liczbe
reprezentatywnych probek z kazdej serii weterynaryjnych produktéw leczniczych co
najmniej do momentu uptynigcia terminu waznosci i bezzwlocznie dostarcza probki
na wniosek wlasciwych organow.

Jezeli jest to niezbedne z przyczyn zwigzanych ze zdrowiem ludzi lub zwierzat,
wlasciwy organ moze zazada¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego dostarczenia probek serii
produktu luzem lub weterynaryjnego produktu leczniczego do celow
przeprowadzenia kontroli przez Panstwowe Laboratorium Kontroli Produktéw
Leczniczych, zanim dany produkt zostanie udostepniony na rynku.

Na wniosek wilasciwego organu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
bezzwlocznie dostarcza probki, o ktorych mowa w ust. 4, wraz ze sprawozdaniami z
kontroli, o ktérych mowa w niniejszym rozdziale. Wtasciwy organ informuje inne
wlasciwe organy w innych panstwach cztonkowskich, w ktorych dany weterynaryjny
produkt leczniczy jest dopuszczony, oraz Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekow i
Opieki Zdrowotnej o zamiarze przeprowadzenia kontroli wielu lub jednej serii,
ktorych to dotyczy.

W takich przypadkach wilasciwe organy innego panstwa czlonkowskiego nie stosuja
przepisow ust. 4.

6.

Na podstawie sprawozdan z kontroli, o ktorych mowa w niniejszym rozdziale,
laboratorium odpowiedzialne za kontrole powtarza na dostarczonych prébkach
wszystkie badania przeprowadzone przez producenta na produkcie gotowym,
zgodnie z odno$nymi przepisami podanymi w dokumentacji pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Wykaz badan, ktéore musi powtorzy¢ laboratorium odpowiedzialne za kontrolg,
ogranicza si¢ do badan, ktérych przeprowadzenie jest uzasadnione, pod warunkiem
ze wszystkie wlasciwe organy w zainteresowanych panstwach cztonkowskich oraz,
w stosownych przypadkach, Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekéw 1 Opieki
Zdrowotnej, wyraza na to zgodeg.

W  odniesieniu  do immunologicznych  weterynaryjnych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w ramach procedury scentralizowanej wykaz badan, ktore
laboratorium kontrolne musi powtorzy¢, moze zostaé ograniczony wylacznie za zgoda

Agencji.
8.
9.

10.

Wiasciwe organy uznajg wyniki wspomnianych badan.

Jezeli Komisja nie zostatla poinformowana, ze do celéw przeprowadzenia badan
konieczny jest dluzszy okres, wlasciwe organy zapewniaja ukonczenie
przedmiotowej kontroli w ciaggu 60 dni od otrzymania probek.

W tym samym terminie wlasciwy organ powiadamia o wynikach badan witasciwe
organy innych zainteresowanych panstw czionkowskich, Europejska Dyrekcje ds.
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11.

Jakosci Lekow 1 Opieki Zdrowotnej, posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz, w stosownych przypadkach, producenta.

Jezeli wlasciwy organ stwierdzi, ze seria weterynaryjnego produktu leczniczego jest
niezgodna ze sprawozdaniem z kontroli producenta lub ze specyfikacjg zawarta w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, wprowadza $rodki w stosunku do posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i1 producenta oraz powiadamia o tym
wlasciwe organy innych panstw cztonkowskich, w ktorych dany weterynaryjny
produkt leczniczy jest dopuszczony.

Rozdzial IX
Ograniczenia i kary

Artykut 130
Tymczasowe ograniczenia ze wzgledow bezpieczenstwa

W przypadku wystgpienia ryzyka dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat lub
srodowiska, wymagajacego niezwlocznego podje¢cia dziatan, wlasciwe organy, lub
Komisja w przypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, moga nalozy¢ tymczasowe ograniczenia ze wzgledow
bezpieczenstwa na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, obejmujace
miedzy innymi zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zakazanie
dostaw weterynaryjnego produktu leczniczego. Inne panstwa cztonkowskie oraz, w
przypadku natozenia przez wlasciwy organ tymczasowego ograniczenia ze
wzgledow bezpieczenstwa — Komisja, zostaja poinformowane o danym
tymczasowym ograniczeniu ze wzgledow bezpieczenstwa najpdézniej w nastepnym
dniu roboczym.

Zgodnie z art. 84 panstwa cztonkowskie i Komisja moga przekaza¢ sprawe Agencji.

W stosownych przypadkach posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada
wniosek o zmiang w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z
art. 61.

Artykut 131

Zawieszanie, cofanie lub zmiana pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Wiasciwy organ lub Komisja zawieszaja lub cofaja pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, jezeli stosunek korzysci do ryzyka weterynaryjnego produktu leczniczego
jest niekorzystny.

Wiasciwy organ lub Komisja zawieszaja lub cofaja pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu lub zwracaja si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o
przedtozenie wniosku o zmian¢ warunkoéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
jezeli zalecany okres karencji jest niewystarczajacy, aby zagwarantowac, ze §rodki
spozywcze uzyskane z leczonego zwierzgcia nie zawierajg pozostatosci, ktore moga
stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Wiasciwy organ lub Komisja mogg zawiesi¢ lub cofng¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu lub zwréci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o
przedtozenie wniosku o zmiang warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w
ktérymkolwiek z nastepujacych przypadkoéw:

93

PL



a)  posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie stosuje si¢ do wymogow
okreslonych w art. 55;

b)  posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie stosuje si¢ do wymogow
okreslonych w art. 129;

¢) system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wymagany zgodnie z art.
72 jest nieodpowiedni;

d) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wypetnia swoich
obowigzkow okre§lonych w art. 77;

e) zmieniono maksymalny limit pozostatosci substancji czynnej ustalony zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009.

4. Do celow ust. 1-3, przed podjeciem dziatan, Komisja w stosownych przypadkach
zwraca si¢ o opini¢ Agencji w terminie, ktory ustala stosownie do pilnosci sprawy, w
celu zbadania przyczyn. Na ile to mozliwe, zach¢ca si¢ posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu do przedstawienia
wyjasnien ustnych lub pisemnych.

5. Na podstawie opinii Agencji Komisja w stosownych przypadkach przyjmuje $rodki
tymczasowe, ktore stosuje si¢ niezwlocznie. W drodze aktéw wykonawczych
Komisja podejmuje ostateczng decyzje. Przedmiotowe akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

6. Panstwa cztonkowskie okreslaja procedury w zakresie stosowania ust. 1-3.

Artykut 132
Zawieszanie i cofanie pozwolen na wytwarzanie

W przypadku niezgodno$ci z wymogami okreslonymi w art. 98 wlasciwy organ wprowadza
jeden z nastepujacych srodkow

a)  zawieszenie wytwarzania weterynaryjnych produktow leczniczych;

b) zawieszenie przywozu weterynaryjnych produktéw leczniczych z panstw
trzecich;

c) zawieszenie pozwolenia na wytwarzanie dla danej kategorii preparatéw lub dla
wszystkich preparatow;

d) cofnigcie pozwolenia na wytwarzanie dla danej kategorii preparatéw lub dla
wszystkich preparatow.

Artykut 133
Zakaz dostaw weterynaryjnych produktow leczniczych

1. W nalezycie uzasadnionych przypadkach wtasciwy organ lub Komisja zakazuja
dostaw weterynaryjnego produktu leczniczego i zobowigzuja posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu do wycofania danego weterynaryjnego produktu
leczniczego z rynku, jezeli ma miejsce ktorykolwiek z ponizszych przypadkow:

a) stosunek korzysci do ryzyka weterynaryjnego produktu leczniczego jest
niekorzystny;
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b) sklad jakosciowy i ilosciowy weterynaryjnego produktu leczniczego jest
niezgodny ze skladem podanym w charakterystyce produktu leczniczego, o
ktorej mowa w art. 30;

c) zalecany okres karencji jest niewystarczajacy, aby zagwarantowac, ze $rodki
spozywcze uzyskane z leczonego zwierzecia nie zawierajg pozostatosci, ktore
moga stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego;

d)  nie przeprowadzono badan kontrolnych, o ktérych mowa w art. 129 ust. 1.

Wiasciwe organy lub Komisja moga ograniczy¢ zakaz dostaw 1 wycofanie z obrotu
wylacznie do zakwestionowanych serii produkcyjnych.

Artykut 134
Kary nakladane przez panstwa cztonkowskie

Panstwa czlonkowskie moga naktada¢ kary finansowe na posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych na mocy niniejszego rozporzadzenia, jezeli nie
wypelniaja oni swoich obowigzkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace wprowadzania, czasu trwania,
ram czasowych i procedur nakladania grzywien lub okresowych kar pieni¢znych na
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych na mocy niniejszego
rozporzadzenia, maksymalnych kwot tych grzywien oraz warunkéw i metod ich
pobierania. Stosowane kary musza by¢ skuteczne, odstraszajace 1 proporcjonalne do
charakteru, czasu trwania i powagi naruszenia oraz do szkod dla zdrowia
publicznego, zdrowia zwierzat oraz srodowiska.

Panstwa cztonkowskie powiadamiaja o tych przepisach Komisje do dnia
[Publications Office: insert date counting 36 months from the date of entry into force
of this Regulation] r. oraz niezwlocznie powiadamiaja ja o wszystkich pozniejszych
ich zmianach.

W przypadku natozenia przez panstwo czlonkowskie kary finansowej, publikuje ono
zwiezle streszczenie sprawy, wlacznie z nazwami zainteresowanych posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz kwotami i przyczynami natozenia kar
finansowych, z uwzglednieniem uzasadnionego interesu posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zakresie ochrony ich tajemnic handlowych.

Artykut 135
Kary naktadane przez Komisje

Komisja moze naktada¢ kary finansowe na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu wydanych na mocy niniejszego rozporzadzenia, jezeli nie wypetniajg oni
swoich zobowigzan wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.

Komisja jest upowazniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 146,
ustanawiajacych przepisy dotyczace wprowadzania, czasu trwania, ram czasowych i
procedur naktadania grzywien lub okresowych kar pienigznych na posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych na mocy niniejszego
rozporzadzenia, maksymalnych kwot tych grzywien oraz warunkéow i1 metod ich
pobierania.

W przypadku przyjecia przez Komisje decyzji o nalozeniu kary finansowej,
publikuje ona zwigzle streszczenie sprawy, wlacznie z nazwami zainteresowanych
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz kwotami i1 przyczynami
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nalozenia kar finansowych, z uwzglednieniem uzasadnionego interesu posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie ochrony ich tajemnic handlowych.

Trybunat Sprawiedliwo$ci ma nieograniczong jurysdykcje w zakresie zmiany decyzji
Komisji o natozeniu kar finansowych. Trybunat Sprawiedliwo$ci moze uchylic,
obnizy¢ lub podwyzszy¢ natozong grzywne lub okresowa kare pieniezng.

Rozdzial X
Sie¢ regulacyjna

Artykul 136

Wiasciwe organy

Panstwa czlonkowskie wyznaczajg wlasciwe organy do celow wykonywania zadan
na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Wilasciwe organy wspolpracuja ze soba w zakresie wykonywania zadan
przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem i w tym celu zapewniaja wlasciwym
organom innych panstw cztonkowskich niezbedne i uzyteczne wsparcie. Wtasciwe
organy przekazuja sobie wzajemnie odpowiednie informacje, w szczegolnosci
dotyczace zgodnos$ci z wymogami dotyczacymi pozwolen na wytwarzanie i
pozwolen na dystrybucje¢ hurtowa, certyfikatow dobrej praktyki wytwarzania lub
pozwolen na wprowadzanie do obrotu.

Na podstawie uzasadnionego wniosku witasciwe organy niezwlocznie przekazuja
wlasciwym organom innych panstw czlonkowskich sprawozdania, o ktérych mowa
wart. 1251 129.

Panstwa cztonkowskie przekazuja sobie wzajemnie wszelkie informacje niezbedne
do zagwarantowania jakos$ci 1 bezpieczenstwa homeopatycznych weterynaryjnych
produktow leczniczych wytwarzanych i znajdujacych si¢ w obrocie w Unii.

Artykut 137

Informacje przekazywane Agencji i organizacjom miedzynarodowym przez wilasciwe organy
1.

Kazdy wtasciwy organ niezwlocznie powiadamia Agencje o wszystkich decyzjach w
sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i o wszystkich decyzjach w
sprawie odmowy wydania lub w sprawie cofni¢cia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, decyzjach uchylajacych decyzje w sprawie odmowy Ilub cofnigcia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, decyzjach w sprawie zakazu dostaw lub
wycofania produktu z rynku, wlacznie z przyczynami, na podstawie ktorych taka
decyzja byta powzieta.

Wiasciwe organy niezwlocznie przekazuja odpowiednim  organizacjom
miedzynarodowym, wraz z kopig do Agencji, wszelkie odpowiednie informacje o
dziataniach podjetych na podstawie ust. 1, ktére moga mie¢ wplyw na ochrone
zdrowia w panstwach trzecich.

Artykul 138

Opinia naukowa przekazywana miedzynarodowym organizacjom zdrowia zwierzqt

Agencja moze wydawaé opinie naukowe, w kontek$cie wspolpracy z
mig¢dzynarodowymi  organizacjami  zdrowia  zwierzat, dotyczace oceny
weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych wylacznie na rynki poza
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Unig. W tym celu nalezy ztozy¢ wniosek do Agencji zgodnie z przepisami art. 7. Po
konsultacji z wlasciwag organizacja Agencja moze sporzadzi¢ opini¢ naukowa.

Komitet ustanawia szczegdlne przepisy proceduralne w odniesieniu do stosowania
ust. 1.

Artykut 139
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych

Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych
(,,Komitet™) dziatajacy w ramach Agencji.

Dyrektor zarzadzajacy Agencji lub jego przedstawiciel i przedstawiciele Komisji sa
uprawnieni do uczestnictwa we wszystkich posiedzeniach Komitetu, grup roboczych
i naukowych grup doradczych oraz wszystkich innych spotkaniach zwolywanych
przez Agencje lub jej komitety.

Komitet moze powotywaé stale i tymczasowe grupy robocze. Komitet moze
powotywaé¢ naukowe grupy doradcze w zwigzku z oceng okre$lonych rodzajow
produktow leczniczych lub metod leczenia, ktorym Komitet moze przekazywaé
niektdre zadania zwigzane z opracowywaniem opinii naukowych, o ktérych mowa w
art. 141 ust. 1 lit. b).

Komitet ustanawia stala grupe robocza z wylgcznymi kompetencjami do
prowadzenia doradztwa naukowego na rzecz przedsigbiorstw. Dyrektor zarzadzajacy
ustanawia w S$cistym porozumieniu z Komitetem struktury 1 procedury
administracyjne umozliwiajace rozwijanie doradztwa dla przedsigbiorstw, o ktorym
mowa w art. 57 ust. 1 lit. n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, w szczeg6lnosci w
odniesieniu do opracowywania nowych terapii.

Komitet opracowuje swd@j regulamin wewngtrzny. Regulamin okresla w
szczegolnosci:

a)  procedury powotywania i zastgpowania przewodniczacego;

b)  powotanie cztonkdéw wszystkich grup roboczych i naukowych grup doradczych
na podstawie list ekspertoéw, o ktorych mowa w art. 62 ust. 2 akapit drugi
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, oraz procedury konsultowania grup
roboczych i naukowych grup doradczych;

c)  procedure pilnego przyjmowania opinii, szczegdlnie w zwiagzku z przepisami
niniejszego rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku i1 nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Regulamin wchodzi w zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisj¢ 1 zarzad Agencji.

6.

Sekretariat Agencji zapewnia techniczne, naukowe i administracyjne wsparcie
Komitetu oraz zapewnia spdjnos¢ i jako$¢ opinii Komitetu, a takze odpowiednig
koordynacj¢ migdzy tym Komitetem, innymi komitetami Agencji 1 grupa
koordynacyjna.

Opinie Komitetu sg publicznie dostepne.
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10.

11.

Artykut 140
Czlonkowie Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych

Kazde panstwo czlonkowskie jest upowaznione do wyznaczenia cztonka i zastgpcy
cztonka Komitetu. Zastgpey reprezentuja cztonkéw w przypadku ich nieobecnosci i
glosuja w ich imieniu oraz mogg petni¢ funkcje sprawozdawcow.

Cztonkowie 1 zastgpcy cztonkow Komitetu sa powotywani na podstawie ich
odpowiedniej wiedzy fachowej i doswiadczenia w dziedzinie naukowej oceny
weterynaryjnych produktéw leczniczych, aby zagwarantowaé najwyzszy poziom
kwalifikacji oraz szeroki zakres odpowiedniej wiedzy fachowe;.

Panstwa cztonkowskie przekazuja do zarzadu Agencji odpowiednie informacje na
temat wiedzy fachowej i do§wiadczenia ekspertow, ktorych powotanie na stanowisko
w Komitecie rozpatruja, w odniesieniu do okreslonego przez Komitet profilu
naukowego.

Zarzad dokonuje oceny informacji na temat eksperta lub ekspertow przedstawionych
przez dane panstwo czlonkowskie i przekazuje przedmiotowemu panstwu
cztonkowskiemu 1 Komitetowi swoje wnioski.

Uwzgledniajac wnioski, o ktorych mowa w ust. 4, kazde panstwo cztonkowskie
powotuje jednego czlonka i1 jednego zastgpce cztonka Komitetu na trzyletnig
kadencje, ktora moze zosta¢ odnowiona.

Panstwo cztonkowskie moze przekazywaé swoje zadania w obrebie Komitetu
innemu panstwu czlonkowskiemu. Kazde panstwo czlonkowskie moze
reprezentowac nie wiecej niz jedno inne panstwo cztonkowskie.

Komitet moze dokooptowa¢ maksymalnie pigciu dodatkowych cztonkow,
wybranych na podstawie ich szczegdlnych kompetencji w dziedzinie nauki.
Czlonkowie c¢i wyznaczani sg na odnawialny okres trzech lat i nie posiadaja
zastepcow.

W celu dokooptowania przedmiotowych cztonkéw Komitet ustala szczegdlne
uzupehlniajace  kompetencje  naukowe  dodatkowego(-ych)  cztonka(-6w).
Dokooptowani cztonkowie sg wybierani spos$rod ekspertow wyznaczonych przez
panstwa cztonkowskie lub Agencje.

Cztonkom Komitetu moga towarzyszy¢ eksperci w konkretnych dziedzinach
naukowych lub technicznych.

Cztonkowie Komitetu oraz eksperci odpowiedzialni za ocen¢ weterynaryjnych
produktéw leczniczych opierajg si¢ na ocenie naukowej i zasobach dostepnych dla
wlasciwych organow. Kazdy organ monitoruje i zapewnia poziom naukowy i
niezaleznos$¢ przeprowadzanych ocen oraz odpowiedni udziat w zadaniach Komitetu,
a takze wspiera dziatalno$¢ wyznaczonych cztonkéw Komitetu i ekspertow. W tym
celu panstwa cztonkowskie zapewniajg cztonkom i ekspertom, ktorych nominowaty,
odpowiednie zasoby naukowe i techniczne.

Panstwa cztonkowskie powstrzymujg si¢ od wydawania cztonkom Komitetu i
ekspertom instrukcji, ktéore moga by¢ niezgodne z ich wlasnymi osobistymi
zadaniami lub z zadaniami Komitetu i obowigzkami Agencji.
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Artykut 141
Zadania Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych

Zadania Komitetu sg nastepujace:

a) wykonywanie zadan powierzonych Komitetowi na mocy niniejszego
rozporzadzenia oraz rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

b)  sporzadzanie opinii Agencji w kwestiach zwigzanych z oceng i stosowaniem
weterynaryjnych produktow leczniczych;

c¢) na wniosek dyrektora zarzadzajacego Agencji lub na wniosek Komisji —
sporzadzanie opinii na temat kwestii naukowych dotyczacych oceny i
stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych;

d) sporzadzanie opinii Agencji na temat kwestii dotyczacych dopuszczalno$ci
dokumentoéw przedktadanych zgodnie z procedura scentralizowang oraz na
temat wydawania, zmieniania, zawieszania lub cofania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu  weterynaryjnych  produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej;

e) nalezyte uwzglednianie wszelkich wnioskéw panstw czlonkowskich o
przekazanie opinii,

f)  formulowanie opinii w przypadku wniosku o ponowne naukowe
przeanalizowanie opinii w trakcie trwania procedury wzajemnego uznawania
lub procedury zdecentralizowanej;

g) udzielanie wskazowek w sprawie istotnych kwestii i zagadnien o ogodlnym
charakterze naukowym lub etycznym;

h)  wydawanie opinii naukowych w kontekscie wspolpracy z miedzynarodowymi
organizacjami  zdrowia  zwierzat, dotyczacych oceny okreslonych
weterynaryjnych  produktow  leczniczych lub  substancji  czynnych
przeznaczonych wylacznie na rynki poza Unia.

Cztonkowie Komitetu zapewniaja odpowiednia koordynacj¢ migdzy zadaniami
Agencji a pracg wlasciwych organow.

Podczas przygotowywania opinii Komitet doktada wszelkich staran zmierzajacych
do osiggnigcia konsensusu naukowego. Jezeli konsensus nie moze zosta¢ osiggnigty,
opinia bedzie zawiera¢ stanowisko wigkszosci czlonkoéw i stanowiska odrgbne, wraz
z argumentami, na ktérych si¢ opieraja.

W przypadku przedlozenia wniosku o ponowne przeanalizowanie opinii, jezeli
prawo Unii przewiduje takg mozliwo$¢, Komitet wyznacza innego sprawozdawce
oraz, w stosownych przypadkach, innego wspdtsprawozdawce niz sprawozdawca i
wspotsprawozdawca powotani w celu wydania opinii. Procedura ponownego
przeanalizowania opinii moze obejmowac jedynie punkty opinii wstgpnie wskazane
przez wnioskodawce 1 moze opiera¢ si¢ jedynie na danych naukowych dostepnych w
momencie przyj¢cia opinii przez Komitet. Wnioskodawca moze zwréci¢ si¢ do
Komitetu z wnioskiem, aby skonsultowal si¢ on z naukowg grupa doradcza w
zwigzku z ponownym przeanalizowaniem opinii.

99

PL



PL

Artykut 142
Grupa koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznawania i zdecentralizowanej w
odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych

1. Niniejszym ustanawia si¢ grupe koordynacyjng ds. procedur wzajemnego uznawania
i zdecentralizowane] w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych
(,,grupa koordynacyjna”).

2. Agencja zapewnia sekretariat na potrzeby grupy koordynacyjnej, ktéry zapewnia
skuteczne 1 efektywne funkcjonowanie procedur grupy koordynacyjnej oraz
odpowiednig wspotprace miedzy grupa, Agencja i wlasciwymi organami krajowymi.

3. Grupa koordynacyjna opracowuje swoj regulamin, ktory wchodzi w Zycie po
pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisje. Regulamin podaje si¢ do publicznej
wiadomosci.

4. Dyrektor zarzadzajacy Agencji lub jego przedstawiciel oraz przedstawiciele Komisji

sa uprawnieni do udziatlu we wszystkich posiedzeniach grupy koordynacyjne;.

5. Grupa koordynacyjna zapewnia odpowiedniag wspotprace i koordynacje miedzy
grupa, wlasciwymi organami i Agencj3.

Artykut 143
Czlonkowie grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznawania i zdecentralizowanej
w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych

1. W skiad grupy koordynacyjnej wchodzi jeden przedstawiciel z kazdego panstwa
cztonkowskiego powotywany na odnawialny okres trzech lat. Kazdemu cztonkowi
grupy moze towarzyszy¢ ekspert.

2. Czlonkowie grupy koordynacyjnej oraz towarzyszacy im eksperci opierajg si¢ na
zasobach naukowych i regulacyjnych dostepnych dla wilasciwych organdéw ich
panstwa w zakresie odpowiedniej oceny naukowej oraz na zaleceniach Komitetu
dotyczacych wypekiania ich zadan. Kazdy wlasciwy organ krajowy monitoruje
jako$¢ ocen przeprowadzanych przez jego przedstawiciela oraz wspiera jego
dziatania.

3. Cztonkowie grupy koordynacyjnej dokladajag wszelkich staran, aby osiagnac¢
konsensus w sprawach bedacych przedmiotem dyskusji. Jezeli konsensus nie moze
zosta¢ osiaggniety, decyzje sa podejmowane zgodnie ze stanowiskiem wigkszosci
cztonkow grupy koordynacyjnej.

Artykut 144
Zadania grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznawania i zdecentralizowanej w
odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych

Zadania grupy koordynacyjnej sg nastepujace:

a) rozpatrywanie kwestii dotyczacych procedury wzajemnego uznawania i
procedury zdecentralizowanej;

b) rozpatrywanie kwestii dotyczacych nadzoru nad bezpieczefstwem
farmakoterapii weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych w
panstwach cztonkowskich;

c) rozpatrywanie kwestii dotyczacych zmian w warunkach pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych przez panstwa czlonkowskie;
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d) wydawanie zalecen panstwom cztonkowskim w odniesieniu do tego, czy dang
substancje lub potaczenie substancji nalezy uznaé¢ za weterynaryjny produkt
leczniczy w zakresie niniejszego rozporzadzenia.

Rozdzial XI
Przepisy koncowe

Artykut 145
Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych

Komisje wspomaga Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
(,,staly komitet™). Staty komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

Artykut 146
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega
warunkom okre$lonych w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 7 ust. 7, art.
16 ust. 6, art. 32 ust. 3, art. 38 ust. 4, art. 54 ust. 3, art. 89 ust. 2, art. 117 ust. 2 oraz
art. 135 ust. 2, powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 7 ust. 7, art. 16 ust. 6, art. 32 ust. 3,
art. 38 ust. 4, art. 54 ust. 3, art. 89 ust. 2, art. 117 ust. 2 oraz art. 135 ust. 2, moze
zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez
Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nast¢pnego dnia po jej opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okre§lonym w tej decyzji
pozniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz
obowigzujacych aktéw delegowanych.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie w art. 7 ust. 7, art. 16 ust. 6, art. 32 ust. 3, art.
38 ust. 4, art. 54 ust. 3, art. 89 ust. 2, art. 117 ust. 2 oraz art. 135 ust. 2 wchodzi w
zycie tylko woéwczas, gdy Parlament Europejski albo Rada nie wyrazity sprzeciwu w
terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i
Rada poinformowaty Komisj¢, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o
dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 147
Ochrona danych

Panstwa cztonkowskie stosuja dyrektywe 95/46/WE do przetwarzania danych
osobowych, ktére odbywa si¢ w panstwach cztonkowskich na podstawie niniejszego
rozporzadzenia.
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2. Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 stosuje si¢ do przetwarzania danych osobowych
przez Komisj¢ 1 Agencje na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 148
Uchylenie

Dyrektywa 2001/82/WE traci moc.

Odestania do uchylonej dyrektywy uwaza si¢ za odestania do niniejszego rozporzadzenia i
odczytuje zgodnie z tabela korelacji w zalaczniku IV.

Artykut 149
Przepisy przejsciowe

1. Whnioski o dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych
przedlozone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 przed data rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia rozpatruje si¢ zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004.

2. Whnioski o dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych
przedlozone zgodnie z wymogami dyrektywy 2001/82/WE przed data rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia rozpatruje si¢ zgodnie z dyrektywa
2001/82/WE.

3. Procedury wszczete na podstawie art. 33, 34, 35, 39, 40 i 78 dyrektywy 2001/82/WE
przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia zostaja zakonczone
zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE.

Artykut 150
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [Office of Publications please insert date
counting 24 months from the entry into force] r., z wyjatkiem art. 15, art. 54 ust. 4, art. 58 ust.
2, art. 108 ust. 4 1 art. 116 ust. 4, ktére stosuje si¢ od dnia wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
1.1. Tytul wniosku/inicjatywy

1.2. Dziedziny polityki w  strukturze @ ABM/ABB, ktorych  dotyczy
wniosek/inicjatywa

1.3. Charakter wniosku/inicjatywy

1.4. Cele

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.6. Okres trwania dziatania i jego wptyw finansowy

1.7. Przewidywane tryby zarzadzania

SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczosci
2.2. System zarzadzania i kontroli

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidtowosciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dziaty wieloletnich ram finansowych 1 linie budzetowe po stronie wydatkow,
na ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw

3.2.  Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1. Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

3.2.2. Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne

3.2.3. Szacunkowy wphyw na srodki administracyjne

3.2.4. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
3.2.5. Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

3.3.  Szacunkowy wplyw na dochody
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

WNIOSEK ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY W SPRAWIE WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH

Dziedziny polityki w  strukturze @ ABM/ABB, ktorych dotyczy
whiosek/inicjatywa™

DZIAL 3: BEZPIECZENSTWO I OBYWATELSTWO

ZDROWIE PUBLICZNE, ZDROWIE ZWIERZAT I BEZPIECZENSTWO ZYWNOSCI

Charakter wniosku/inicjatywy
X Whniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

O Whniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem projektu
pilotazowego / dzialania przygotowawczego

O Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

O Wniosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktore zostalo przeksztalcone pod katem
nowego dzialania

Cele

Wieloletnie cele strategiczne Komisji wskazane we wniosku/inicjatywie

Inteligentny ~ wzrost  gospodarczy  sprzyjajacy  wlaczeniu  spotecznemu
(konkurencyjno$¢ na rzecz wzrostu gospodarczego 1 zatrudnienia) oraz
bezpieczenstwo i obywatelstwo (zdrowie publiczne i ochrona konsumentow)

Cele szczegotowe i dziatania ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Cel szczegdlowy

Ogolnym celem tego wniosku jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego, wysokich standardéw jakosci 1 bezpieczenstwa weterynaryjnych
produktéw leczniczych oraz optymalnego funkcjonowania rynku wewngtrznego.
Cele szczegdotowe obejmuja rozszerzenie rynku na gatunki inne niz cztery gtowne
gatunki zwierzat, uproszczenie procedur uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na wielu rynkach krajowych, przeglad wymogéw dotyczacych danych w
procedurach dopuszczania do obrotu, uproszczenie wymogow po dopuszczeniu do
obrotu oraz przeglad zachg¢t dotyczacych przetomowych produktéw leczniczych.

Dziatania ABM/ABB,. ktérych dotyczy wniosek/inicjatywa

Rozszerzenie rynku na gatunki inne niz cztery glowne gatunki zwierzat,
uproszczenie procedur uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na wielu
rynkach krajowych, przeglad wymogoéw dotyczacych danych w procedurach
dopuszczania do obrotu, uproszczenie wymogdéw po dopuszczeniu do obrotu oraz
przeglad zachet dotyczacych przetomowych produktéw leczniczych.

33

34

PL

ABM: activity-based management:. zarzadzanie kosztami dziatan; ABB: activity-based budgeting:
budzet zadaniowy.
O ktérym mowa w art. 54 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4.3.  Oczekiwane wyniki i wplyw

Nalezy wskazac, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom / grupie docelowej.

Gltoéwne skutki wniosku obejmujg uproszczone Srodowisko regulacyjne i
zmniejszone obcigzenie administracyjne przy jednoczesnym zachowaniu srodkow
bezpieczenstwa majacych na celu zapewnienie zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat oraz bezpieczenstwa S$rodowiska, jak réwniez umozliwieniu bardziej
dostepnego stosowania produktéw leczniczych, wspieraniu opracowywania nowych
produktéw leczniczych 1 utatwianiu obrotu weterynaryjnymi produktami leczniczymi
w catej UE.

W przedmiotowym wniosku poruszono réwniez problem opornosci na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz przedstawiono przepisy majace na celu ograniczenie
do minimum ryzyka dla zdrowia publicznego wynikajacego ze stosowania §rodkow
przeciwdrobnoustrojowych w weterynarii.

Skutki dla przemyshu farmaceutycznego, hurtownikoéw i importeréw: ograniczenie
obcigzenia administracyjnego zwigzanego z dopuszczaniem weterynaryjnych
produktow leczniczych i utrzymywaniem ich na rynku; wsparcie dla innowacji.

Skutki dla lekarzy weterynarii, rolnikow 1 wilascicieli zwierzat domowych:
zwigkszona dostepnos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych i lepszy dostep do
lekow.

1.4.4.  Wskazniki wynikow i wplbywu

Nalezy okresli¢ wskazniki, ktore umozliwiq monitorowanie realizacji wniosku/inicjatywy.

Liczba nowych weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
Liczba wnioskéw przedtozonych przez MSP
Liczba przedtozonych wnioskow o wprowadzenie zmian

Stosunek liczby pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekow odtworczych i produktow
innowacyjnych

Liczba rozszerzen istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na nowe gatunki
zwierzat

Sprzedaz $rodkow przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w weterynaryjnych produktach
leczniczych

Liczba spraw dotyczacych weterynaryjnych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
przekazanych do wyjasnienia

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.5.1. Potrzeby, ktore majq zosta¢ zaspokojone w perspektywie krotko- lub
diugoterminowej

Przepisy dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych spotykaly si¢ z krytyka
przemyshu farmaceutycznego, lekarzy weterynarii, rolnikow 1 organizacji
publicznych za nieuwzglednianie potrzeb sektora weterynaryjnego. Wspomniane
zainteresowane strony wskazaly, ze obecne przepisy sa nieproporcjonalne i
obcigzajace 1 nie sprzyjaja innowacyjnosci. Powoduje to ogolny problem dotyczacy
dostepnosci weterynaryjnych produktow leczniczych w Unii przeznaczonych dla
rzadkich gatunkéw, rzadkich i nowo wystepujacych chorob oraz produktow
niezbednych w celu leczenia niektérych choréb u gléwnych gatunkéw i zapobiegania
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

tym chorobom. Wspomniany brak dopuszczonych weterynaryjnych produktow
leczniczych stwarza istotne problemy, np. powoduje pogorszenie zdrowia zwierzat i
ich dobrostanu, zwigkszone ryzyko dla zdrowia ludzkiego oraz niekorzystne skutki
gospodarcze 1 niekorzystng sytuacje konkurencyjng dla rolnictwa UE.

Wynika stad wymdg dokonania przegladu przepisow w celu ich zmodernizowania i
dostosowania do potrzeb sektora.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Obecne przepisy UE dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych zapewniaja
otoczenie prawne w odniesieniu do wydawania pozwolen, wytwarzania,
wprowadzania do obrotu, dystrybucji i stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych. Doprowadzito to w pewnym stopniu do harmonizacji procedur i
przepisow wymaganych w celu wprowadzenia weterynaryjnych produktow
leczniczych na rynek UE, natomiast istnieja dowody potwierdzajace, ze
dotychczasowe przepisy nie zapewniajg poprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego. Odchodzenie od przepisoOw lub ich niekompletna transpozycja oraz
istnienie szeregu wymogoéw krajowych oznacza, ze przedsigbiorstwa maja do
czynienia réZznymi przepisami i interpretacjg w panstwach, co rowniez doprowadzito
do réznych poziomé6w ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat. Istnienie
jednolitego rynku weterynaryjnych produktéw leczniczych jest niezwykle istotne,
poniewaz weterynaryjny sektor farmaceutyczny jest uzalezniony od zysku z
nakladéw, otrzymanego ze sprzedazy weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Obecne ograniczone i rozdrobione rynki uniemozliwiajg uzyskiwanie przez sektor
farmaceutyczny pozytywnego zwrotu z inwestycji dotyczacych opracowywania
nowych produktéw przeznaczonych dla okre§lonych gatunkow zwierzat. Ambitne
zamierzenie, jakim jest poprawa dostgpnosci produktow leczniczych w Unii oraz
funkcjonowania rynku wewngtrznego i konkurencji rynkowej, mozna realizowac
wytacznie na szczeblu UE. W ostatecznym rozrachunku przyniostoby to korzysci dla
zdrowia zwierzat i zdrowia ludzkiego w catej Unii.

Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Niektoére elementy obecnej inicjatywy opierajg si¢ na doswiadczeniach zdobytych na
przestrzeni lat w obszarze dopuszczania do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych. Podstawe wniosku stanowi badanie, w ktorym oceniono skutki zmiany
przepisow dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych (dostgpne pod
adresem: http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-2011 final report .pdf),
oraz informacje zwrotne otrzymane w wyniku konsultacji spolecznych, ktore byty
prowadzone od kwietnia do lipca 2010 r.

Spojnosc z innymi wlasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Przewiduje si¢ osiggniecie synergii w zwigzku ze zmiang przepisOw dotyczacych
pasz leczniczych, wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie kontroli
urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa
zywno$ciowego 1 paszowego, zasad dotyczacych dobrostanu zwierzat, materiatu
przeznaczonego do reprodukcji roslin, srodkéw ochrony roslin, wniosku dotyczacego
rozporzadzenia w sprawie zdrowia zwierzat, rozporzadzenia (WE) nr 470/2009
ustanawiajgcego wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitow
pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego, rozporzadzenia Rady (WE) nr 297/95 w sprawie optat
uiszczanych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) oraz rozporzadzenia (WE)
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nr 726/2004 ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych 1 nadzoru
nad nimi.
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1.6.

1.7.

Uwagi

Okres trwania dzialania i jego wplyw finansowy
[0 Wniosek/inicjatywa o ograniczonym okresie trwania

— [ Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR
.

— [ Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r.
XYYYYWniosek/inicjatywa o nieograniczonym okresie trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu trwajagcym 24 miesigce (okres
rozruchu jest to czas od daty wejscia w Zycie rozporzadzenia, tj. 20 dni po jego
opublikowaniu, do daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia). W tym czasie
Komisja musi wprowadzi¢ wszystkie $rodki wykonawcze, aby rozporzadzenie
mogto funkcjonowa¢ w dniu rozpoczecia jego stosowania. Po zakonczeniu okresu
rozruchu nastepuje faza operacyjna.

Przewidywane tryby zarzqdzania35
Od budzetu na 2014 r.

X Bezposrednie zarzadzanie przez Komisje

— O w ramach jej sthuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikow w delegaturach
Unii;
— O przez agencje wykonawcze;

L] Zarzadzanie dzielone z panstwami czlonkowskimi

X Zarzadzenie poSrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

— [ panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym,;

— [ organizacjom migdzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczegolnic);
— UEBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

— O organom, o ktorych mowa w art. 208 i 209 rozporzadzenia finansowego;
— [ organom prawa publicznego;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore S$wiadcza ustugi
uzytecznos$ci publicznej, o ile zapewniaja one odpowiednie gwarancje finansowe;

— X podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktorym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego oraz ktore
zapewniaja odpowiednie gwarancje finansowe;

— [ osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan w dziedzinie
wspolnej polityki zagranicznej i bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu o Unii
Europejskiej oraz okreslonym we wtasciwym podstawowym akcie prawnym.

— W przypadku wskazania wiecej niz jednego trybu nalezy podac dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

35

Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja
si¢ na nastgpujacej stronie: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Komisja stworzyta mechanizmy wspotpracy z panstwami czlonkowskimi w celu
nadzorowania wdrazania dorobku prawnego UE w dziedzinie regulowania
weterynaryjnych produktow leczniczych. Raz w roku Agencja dostarczy Komisji i
zarzagdowi informacje na temat dziatalno$ci weterynaryjnej. ,,Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych” 1 grupa koordynacyjna panstw
cztonkowskich beda stanowity gldéwne forum majace na celu monitorowanie i ocene
stosowania nowego rozporzadzenia. Aby oceni¢ postepy we wdrazaniu oraz skutki
nowych przepiséw, wskazniki wymienione w pkt 1.4.4 beda gromadzone i
monitorowane w regularnych odstepach czasu.

System zarzadzania i kontroli

Zidentyfikowane ryzyko

Dochody Agencji z optat moga by¢ niewystarczajace, biorgc pod uwage trudnosci z
doktadnym przewidywaniem faktycznej czestotliwos$ci, zakresu 1 kosztow
wszystkich dziatan w obszarze weterynarii. Ponadto wymagane zasoby na potrzeby
Europejskiej Agencji Lekow przewidziano w ramach zmiany optat pobieranych za
weterynaryjne produkty lecznicze. Konieczne jest terminowe wprowadzenie nowej
struktury optat.

Zaktualizowana unijna baza danych dotyczacych weterynaryjnych produktow
leczniczych 1 nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii moze nie spetniaé
wymogow uzytkownikoéw (organow i posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu). W zwiazku z tym zmiana przepisOw nie zapewnitaby osiggni¢cia
zamierzonej redukcji obcigzenia.

Informacje dotyczgce struktury wewnetrznego systemu kontroli

Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego ma obowigzek zapewni¢ w drodze
inspekcji, aby w panstwie tym stosowano si¢ do wymagan prawnych dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Komisja przeprowadzi audyty systemow
kontroli w panstwach cztonkowskich.

Ponadto bedzie miato miejsce monitowanie w celu zapewnienia, aby S$rodki
pochodzace z optat odpowiadaty dodatkowym zadaniom Agencji, a co roku
dokonywany bedzie przeglad wymaganych poziomow zatrudnienia i zasobow.

Utrzymywanie bliskich i regularnych kontaktow z podmiotami opracowujacymi
narzedzia informatyczne powinno zapewni¢ spelnienie wymogéw uzytkownikow,
jezeli chodzi o bazy danych.

Oszacowanie kosztow i korzysci wynikajgcych z kontroli i ocena prawdopodobnego
ryzyka bledu

Koszty audytow ponoszone przez Komisj¢ bgda ograniczone, poniewaz audyty te
zostang wkomponowane w audyty dziatajacego w ramach Komisji Biura ds.
Zywnosci i Weterynarii dotyczgce monitorowania pozostatosci u zywych zwierzat i
w produktach pochodzenia zwierzecego w panstwach cztonkowskich. Celem audytu
bedzie wdrozenie przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego obowigzku
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zapewnienia w drodze inspekcji, aby w panstwach cztonkowskich stosowano si¢ do
wymagan prawnych dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych. W
ramach audytoéw oceniane bedzie funkcjonowanie wlasciwego organu oraz innych
oficjalnie upowaznionych jednostek zaangazowanych w kontrole, jak rowniez $rodki
prawne i administracyjne wdrozone w celu spelnienia wymogow UE.

Oczekiwany poziom ryzyka bledu jest niski, poniewaz zgodnie z obecnie
obowigzujacymi przepisami panstwa cztonkowskie maja juz taki sam obowigzek.
Audyty przeprowadzane przez Komisje doprowadza do dalszego udoskonalenia i
harmonizacji systeméw kontroli w panstwach cztonkowskich.

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Nalezy okreslic istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony

[Oprécz stosowania wszystkich przewidzianych prawem mechanizmow kontroli DG SANCO
opracuje strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych, zgodnie ze strategia Komisji w zakresie
zwalczania naduzy¢ finansowych (CAFS) przyjeta w dniu 24 czerwca 2011 r., aby zapewnic
m.in., by jej wewngtrzne kontrole zwigzane ze zwalczaniem naduzy¢ byty w pelni zgodne ze
strategia Komisji w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych oraz by jej podejscie do
zarzadzania ryzykiem naduzy¢ bylo nastawione na wykrywanie ryzyka naduzy¢ oraz na
podejmowanie odpowiednich dziatan. W razie konieczno$ci utworzone zostang sieci
kontaktow oraz odpowiednie narzedzia informatyczne przeznaczone do analizowania
przypadkéw naduzy¢ finansowych powigzanych z finansowaniem dziatan wykonawczych w
ramach rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych. W szczegdlno$ci
wprowadzone zostang nastepujgce srodki:

- decyzje, porozumienia i umowy wynikajace z finansowania dziatan wykonawczych w
ramach niniejszego rozporzadzenia zawiera¢ bedg wyrazne upowaznienie dla Komisji, w tym
dla OLAF, jak rowniez dla Trybunatu Obrachunkowego, do przeprowadzania audytow,
kontroli na miejscu oraz inspekcji;

- na etapie oceny zaproszen do sktadania wnioskow lub ofert wnioskodawcy i oferenci beda
kontrolowani pod katem opublikowanych kryteriow wykluczenia na podstawie o§wiadczen i z
wykorzystaniem systemu wczesnego ostrzegania;

- przepisy regulujace kwalifikowalno$¢ kosztow zostang uproszczone zgodnie z przepisami
rozporzadzenia finansowego;

- WSzyscy pracownicy zajmujgcy si¢ zarzadzaniem umowami, jak réwniez audytorzy i
kontrolerzy, ktorzy sprawdzaja deklaracje beneficjentow na miejscu, bedg regularnie szkoleni
w zakresie kwestii zwigzanych z naduzyciami finansowymi i nieprawidlowosciami.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktére wniosek/inicjatywa ma wplyw
e I[stniejace linie budzetowe
Wedtug dzialéw wieloletnich ram finansowych 1 linii budzetowych.
.. . Rodzaj
Daial Linia budzetowa ¢rodkéw Wktad
wieloletnic ] ]
h ram Zréznicowa paristw krajow W rozumieniu
finansowyc Numer ne / EFTAY kandydujac panstw art. 21 ust. 2 lit. b)
h [Tre$C. i niezrdznico ych®® trzecich rozporzadzenia
wane>° finansowego
Zrbznico
17.0312 - EMA
ane /
3 wane’ TAK NIE NIE NIE
niczrozni
cowane
Roczng dotacje na rzecz EMA wyplaca si¢ w ramach tej linii budzetowe;.
Wszystkie dziatania na podstawie niniejszego wniosku uznaje si¢ jednak za
finansowane z optat. W zwigzku z tym nie przewiduje si¢ zadnego dodatkowego
wplywu niniejszego wniosku na budzet UE.
e Nowe linie budzetowe, o ktorych utworzenie si¢ wnioskuje — NIE DOTYCZY
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych.
.. . Rodzaj
Daial Linia budzetowa trodkow Wktad
wieloletnic '
h ram Zréznicowa Kraiow W rozumieniu
finansowyc | Numer ne/ panstw kan dJ duiac panstw art. 21 ust. 2 lit. b)
h [TresC..cn i niezroéznico EFTA yawa trzecich rozporzadzenia
wane ych finansowego
[XXYY.YY.YY] TAK/N | TAK/NI | TAK/N KN
IE E IE TA IE

36
37
38

PL

Zrdznicowane = srodki zroznicowane / niezroznicowane = §rodki niezréznicowane.
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu.
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow

Zachodnich.
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3.2 Szacunkowy wplyw na wydatki

[Niniejsza czg$¢ nalezy uzupelni¢ przy uzyciu arkusza kalkulacyjnego dotyczacego danych budzetowych o charakterze
administracyjnym (drugi dokument w zataczniku do niniejszej oceny skutkow finansowych) i przesta¢ do CISNET w celu konsultacji
miedzy stuzbami.]

3.2.1.  Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram

finansowych BR800 TS o R ] 2t ]
Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn
) Rok Rok Rok Rok dla poszczegolnych lat, jaka jest .
DG:<....... > N¥ N+1 N+2 N+3 niezbedna, by odzwierciedli¢ OGOLEM
caly okres wplywu (por. pkt 1.6)

* Srodki operacyjne

Srodki |
Numer linii budzetowej > Ov‘fla‘zama
Srodki na
- @
ptatnosci
Srodki na
. . zobowigzania (12)
Numer linii budzetowej - -
Srodki na o,
ptatnosci

Srodki administracyjne finansowane ze $rodkéw przydzielonych na
okreslone programy operacyjne*’

Numer linii budzetowej (€)

OGOLEM $rodki

Srodki na -Ifla

Rok N jest rokiem, w ktdorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programow lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie
badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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zobowigzania

+3

< > .
dlaDG<....... Srodki na | 2422
platnosci +3
Srodki na
. . “)
. , . . zobowigzania
* OGOLEM érodki operacyjne —
Srodki na
. ©)
platnosci
* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkow ©
przydzielonych na okre§lone programy operacyjne
i Srodki na | _,
OGOLEM Ssrodki zobowigzania
na DZIAL <...>
wieloletnich ram finansowych Srodki ~ na |
platnosci

Jezeli wplyw wniosku/inicjatywy nie ogranicza sie do jednego dzialu:

» OGOLEM $rodki operacyjne

Srodki na

. . 4
zobowigzania
SI‘Odklr . na ®)
platnosci

* OGOLEM sérodki administracyjne finansowane ze $rodkow
przydzielonych na okre§lone programy operacyjne

(6)

OGOLEM S§rodki
na DZIALY 1 do 4
wieloletnich ram finansowych — suma
czastkowa
(kwota referencyjna)

Srodki na

. . =4+ 6
zobowigzania
SI’Odkl, ' na | .
ptatnosci
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Dzial wieloletnich ram

o 5 ,»Wydatki administracyjne”
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczegdlnych lat, jaka jest .
N N+1 N+2 N+3 niezbedna, by odzwierciedli¢ OGOLEM
caly okres wplywu (por. pkt 1.6)
DG: <....... >
* Zasoby ludzkie
* Pozostale wydatki administracyjne
OGOLEM DG <.......> $rodki
OGOLEM §rodki o o
na DZIAL 5 (Srodki na zobowigzania
. . ogotem = $rodki na
wieloletnich ram finansowych — suma platnosci ogélem)
czastkowa
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczegodlnych lat, jaka jest .
N4 N+1 N+2 N+3 niezbedna, by odzwierciedli¢ OGOLEM
caty okres wptywu (por. pkt 1.6)
OGOLEM $rodki Srodki na zobowiazania
na DZIALY 1do 5
wieloletnich ram finansowych — suma Srodki na platnosci
czastkowa
4 Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
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3.2.2.  Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne
— X Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania srodkéw operacyjnych

— [ Wnhniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych, jak okreslono ponizej:
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ takg liczbe kolumn dla

Rok Rok Rok Rok poszczegodlnych lat, jaka jest niezb¢dna, by OGOLEM
N N+1 N+2 N+3 odzwierciedli¢ caty okres wptywu (por. pkt
Okresli¢ cele i 1.6)
produkty
PRODUKTY
$ Rodza | ¢ 4 .| & & 2 2 8 g £ Liczba | 0y
j* k 8 | Koszt S Koszt B Koszt S Koszt S | Koszt | 8 | Koszt S Koszt | ogbte 1 Y
0szt = = = = = = = m ogolem

CEL SZCZEGOLOWY nr 1%...

- Produkt

- Produkt

- Produkt

Cel szczegotowy nr 1 — suma
czastkowa

CEL SZCZEGOLOWY nr 2

- Produkt

Cel szczegdlowy nr 2 — suma
czastkowa

KOSZT OGOLEM

42

Produkty odnoszg si¢ do produktow i ustug, ktore zostang zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentow, liczba kilometréw zbudowanych drog itp.).
s Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2. ,,Cele szczegdtowe ...”
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3.2.3.  Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne
3.2.3.1. Streszczenie

— X Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkéw
administracyjnych

— [ Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn dla

Rok Rok Rok Rok poszczegolnych lat, jaka jest niezbedna, by
N# N+1 N+2 N+3 odzwierciedli¢ caty okres wptywu (por. pkt
1.6)

OGOLEM

wieloletnich ram
finansowych — suma

DZIAL 5

czastkowa

Zasoby ludzkie

Pozostate wydatki
administracyjne

wieloletnich ram
finansowych — suma

DZIAL 5

czastkowa

Poza DZIALEM 5%
wieloletnich ram
finansowych — suma

czastkowa

Zasoby ludzkie

Pozostate wydatki
administracyjne

Suma czastkowa
Poza DZIALEM 5
wieloletnich ram
finansowych — suma

czastkowa

OGOLEM

PL

Potrzeby w zakresie $rodkdw na zasoby ludzkie i inne $rodki o charakterze administracyjnym zostang pokryte z zasobéw DG
juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelionych w razie
potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktoére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach
procedury  rocznego  przydzialu  $rodkéw  oraz  w  $wietle  istniejacych  ograniczen  budzetowych.

44
45

Rok N jest rokiem, w ktdorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.

Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie
programow lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania
naukowe.
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— X Wnhniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznos$ciag wykorzystania zasobow
ludzkich

— [ Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobow
ludzkich, jak okreslono ponizej:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach pelnego czasu pracy

Ro
Rok Rok k
N N+1 Rok N+2 N+
3

Wprow
adzi¢
taka
liczbg
kolumn
dla
poszcz
egolny
ch lat,
jaka
jest
niezbg
dna, by
odzwie
rciedli¢
caly
okres
wplyw
u (por.
pkt
1.6)

¢ Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)

XX 010101 (w centrali i w biurach przedstawicielstw
Komisji)

XX 0101 02 (w delegaturach)

XX 01 05 01 (posrednie badania naukowe)

10 01 05 01 (bezposrednie badania naukowe)

Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy)*

XX 010201 (CA, SNE, INT z globalnej koperty
finansowej)

XX 010202 (CA, LA, SNE, INTiJED w
delegaturach)

- w centrali
XX 01 04 yy “

- w delegaturach

XX 01 05 02 (CA, SNE, INT — posrednie badania
naukowe)

1001 05 02 (CA, SNE, INT — bezposrednie badania
naukowe)

Inne linie budzetowe (okresli¢)

OGOLEM
XX oznacza odpowiednia dziedzing polityki lub odpowiedni tytul w budzecie.
Potrzeby w zakresie zasoboéw ludzkich zostang pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na zarzadzanie tym
dziataniem lub przesunictych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelnionych w razie potrzeby wszelkimi
46

CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT =
personel tymczasowy; JED = mtodsi oddelegowani eksperci.
W ramach putapu czastkowego na personel zewnetrzny ze srodkéw operacyjnych (dawne linie ,,BA™).
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dodatkowymi zasobami, ktore mogg zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury
rocznego przydziatu srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Personel zewngtrzny
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3.24.

Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
— X Whniosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z obowigzujagcymi wieloletnimi ramami
finansowymi.

— [0 Wniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dzialu w
wieloletnich ramach finansowych.

Nalezy wyjasni¢, na czym ma polegac przeprogramowanie, okreslajac linie budzetowe, ktorych ma ono
dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.

W komunikacie Komisji ,,Programowanie zasoboéw ludzkich i finansowych dla agencji zdecentralizowanych
na lata 2014-2020” (COM (2013)519 final) okreslono plany Komisji dotyczace zasobow dla agencji
zdecentralizowanych, w tym EMA, na okres 2014-2020. Zasoby ludzkie, o jakie wystagpiono w obecnej w
ocenie skutkéw finansowych regulacji, zostang ujgte w ramach programowania finansowego przewidzianego
juz w komunikacie. EMA zostanie poproszona o pokrycie dodatkowych dziatan wymaganych w ramach
niniejszego wniosku ustawodawczego dotyczacego weterynaryjnych produktéw leczniczych w drodze
wewngtrznych przesunigc.

— [ Wnhniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastycznos$ci lub zmiany
wieloletnich ram finansowych.

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okre$lajac linie budzetowe, ktérych ma on dotyczy¢, oraz
podajac odpowiednie kwoty.

3.2.5.  Udziat 0sob trzecich w finansowaniu
— X Whniosek/inicjatywa nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich.
— Wnhniosek/inicjatywa przewiduje wspotfinansowanie szacowane zgodnie z ponizszym:
Srodki w mIn EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczeg6lnych lat, jaka jest Ogolem
N N+1 N+2 N+3 niezbedna, by odzwierciedli¢ &
caty okres wptywu (por. pkt 1.6)
Okresli¢ organ
wspotfinansujacy
OGOLEM srodki objete
wspotfinansowaniem

PL
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3.3. Szacunkowy wplyw na dochody
— X Wniosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody.
— [ Wnhniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okre$lony ponize;j:
— O wplyw na zasoby wlasne
- O wplyw na dochody rézne

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

. .. 48
Srodki Wplyw wniosku/inicjatywy
- . apisane
L1n1a' budzetowa  po tfugiecie 1\1:1 Wprowadzi¢ taka liczb¢ kolumn dla
stronie dochodow biezacy rok Rok Rok Rok Rok poszczegolnych lat, jaka jest niezbedna,
budzetowy N N+1 N+2 N+3 by odzwierciedli¢ caty okres wptywu
(por. pkt 1.6)
Artykut ...

PL

W przypadku wptywu na dochody rézne nalezy wskazaé linie budzetowe po stronie wydatkéw, ktore ten
wplyw obejmie.

Nalezy okresli¢ metode obliczania wptywu na dochody.

Zalacznik: prognozy kosztow i dochodu Europejskiej Agencji Lekow

Przewiduje si¢, ze calkowite koszty dziatan dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych w
Europejskiej Agencji Lekéw zwigzane z wprowadzaniem zmian sg rekompensowane przez optlaty.
Prognozy i obliczenia kosztow w niniejszym zataczniku s3 oparte na tej zasadzie, w zwigzku z
czym oczekuje si¢, ze wniosek nie bedzie miat Zadnego wplywu finansowego na budzet UE.
Whiosek ten upowaznia Komisj¢ do przyjmowania aktow delegowanych w celu wprowadzenia
zmian w oplatach. Umozliwitoby to Komisji terminowe dostosowanie struktury oplat do
porozumienia Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niniejszego wniosku.

Podstawe kosztow stanowi jako$ciowa analiza oczekiwanej zmiany w siedmiu obszarach
dziatalno$ci po wdrozeniu rozporzadzenia: dziatania podejmowane przed wydaniem pozwolenia
(np. doradztwo naukowe), dziatania zwigzane z oceng (wnioski o dopuszczenie do obrotu),
dzialania podejmowane po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zmiany w warunkach),
dziatalnos$¢ arbitrazowa i procedura wyjasniajaca, dziatania zwigzane z monitorowaniem (nadzor
nad bezpieczenstwem farmakoterapii), inne obszary i dziatania specjalistyczne (doradztwo na rzecz
Komisji, wspoélpraca miedzynarodowa, nadzér nad stosowaniem weterynaryjnych s$rodkow
przeciwdrobnoustrojowych, zapewnienie przejrzystosci) oraz inspekcje i zapewnienie zgodnosci. W
ponizszej tabeli przedstawiono prognozy kosztow krancowych i dochodu zwigzanych z wdrozeniem
obecnego wniosku ustawodawczego.

Prognozy kosztow obejmuja koszty wynagrodzenia, koszty oceny, koszty bezposrednie zwigzane z
posiedzeniami naukowymi, koszty tlumaczenia oraz jednorazowe koszty IT, jak rowniez koszty
utrzymania infrastruktury IT, oraz stanowig bilans przewidywanej zmiany w kosztach i1 utraty

8 W przypadku tradycyjnych zasobow wiasnych (oplaty celne, optaty wyréwnawcze od cukru) nalezy wskazaé

kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 25 % na poczet kosztow poboru.
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dochodow z optat dla EMA po wdrozeniu zmienionego rozporzadzenia. Koszty wynagrodzenia nie
uwzgledniaja inflacji, kursow wymiany walut ani dodatkowych kosztow emerytury (majacych
zastosowanie od 2016 r. w przypadku Agencji). Koszty oceny dotyczg ustug §wiadczonych przez
wilasciwe organy krajowe (koszty dziatan sprawozdawcéw zwigzanych z oceng). Koszty
bezposrednie zwigzane z posiedzeniami naukowymi obejmujg koszty podroézy i utrzymania
delegatow. Koszty tlumaczenia sg kosztami bezposrednimi ponoszonymi przez Agencje za

thumaczenie opinii 1 innych dokumentéw zwigzanych z produktami.

W odniesieniu do dochodu zastosowano zmienione przepisy wykonawcze rozporzadzenia w
sprawie optat z dnia 1 kwietnia 2013 r. Przedstawione szacunki nie uwzgledniaja obnizek opfat,
ktére mozna stosowaé w celu wspierania opracowywania produktéw leczniczych przeznaczonych

dla rzadkich zastosowan i rzadkich gatunkow lub w odniesieniu do MSP.

Prognozy Kkosztéow i dochodéow EMA w zwiazku z

wdrozeniem zmienionych przepisow

Przeglad obciazenia praca

wEPC
Obciazenie praca (dodatkowe | 2017 2018 2019 2020 2021
zapotrzebowanie na zasoby ludzkie)
Obciazenie pracg w EPC w przypadku grupy | 0,95 3,92 7,76 8,72 8,82
funkcyjnej AD lub rownowaznej
Obciazenie praca w EPC w przypadku grupy | 0,56 1,57 3,31 4,07 4,07
funkcyjnej AST lub réwnowaznej
Obciazenie praca (oszczednoS$ci w zakresie
zasobow ludzkich)
Obcigzenie praca w EPC w przypadku grupy | 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95
funkcyjnej AD lub rownowaznej
Obciazenie pracg w EPC w przypadku grupy | 3,9 3,9 3,9 3,9 3,9
funkcyjnej AST lub réwnowaznej
Obciazenie praca (wplyw netto na zasoby
ludzkie, wymaga mniejszych oszczednoSci)
Obcigzenie praca w EPC w przypadku grupy | 0 2,97 6,81 7,77 7,87

funkcyjnej AD lub réwnowaznej
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Obcigzenie praca w EPC w przypadku grupy | -3,34 -2,33 -0,59 0,17 0,17
funkcyjnej AST lub réwnowaznej
Prognozy dochodéw i kosztéw EMA w_ zwigzku ze zmiang
przepisow dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych
w EUR
Koszty (EUR) 2017 2018 2019 2020 2021
Koszt wynagrodzenia w przypadku grupy
funkcyjnej AD lub réownowaznej (89 685 | - 266 364 610 755 696 852 705 821
EUR/T.)
Koszt wynagrodzenia w przypadku grupy | - - - 33
funkcyjnej AST lub rownowaznej (55 988 | 187 000 130 452 033 9518 9518
EUR/.)
Koszty oceny 1 1
186 950 344 650 754 900 062 300 062 300
Testy i pobieranie probek
Koszty bezposrednie zZwigzane z
posiedzeniami naukowymi 173 547 201 638 238 365 238 365 238 365
Koszty thumaczenia
14 268 252 854 519976 548 512 548 512
Jednorazowe koszty IT
700 000 - - - -
Koszty utrzymania infrastruktury IT (w tym
koszty biezace zwigzane z europejskim | 467 534 769 664 744 764 744 764 744 764
programem  nadzorowania  konsumpcji
weterynaryjnych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych)
Koszty ogotem 1 1 2 3 3
355299 704 718 835727 300 311 309 280

Dochod
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Szacunkowy dochod z optat wnoszonych na
rzecz EMA

1
355299

1
704 718

2
835 727

3
300 311

3
309 280
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