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DYREKTYWA 2004/28/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajgca dyrektywe 2001/82/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszjcego si¢ do
weterynaryjnych produktéw leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspolnote Europejska,
w szczegolnosci jego art. 95 i art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (2),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stan

owigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (3),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

A
&
-

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 23 pazdziernika 2001 r. w sprawie Wspdlnotowego
kodeksu odnoszacgo si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych (%) skodyfikowala i skonsolidowata wezesniej-
sze prawodawstwo wspélnotowe w sprawie weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w jednolitym tekscie w celu
wprowadzenia przejrzystosci i racjonalizacji.

Wezesniej przyjete prawodawstwo wspolnotowe w znacz-
nym stopniu przyczynito si¢ do osiggniecia celu swobod-
nego i bezpiecznego przeplywu weterynaryjnych produk-
tow leczniczych oraz zniesienia przeszkéd w handlu
takimi produktami. Jednakze w $wietle zdobytych
doswiadczen, ewidentnym stalo sig¢, ze niezbedne sa nowe
srodki w celu wyeliminowania pozostalych barier swobod-

nego przeplywu.

Dlatego tez niezbednym jest dostosowanie krajowych
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych, ktére zawierajg roznice w odniesieniu do podstawo-
wych zasad, w celu wspierania funkcjonowania rynku
wewnetrznego bez wywierania niekorzystnego wplywu na
zdrowie publiczne.

Gléwnym celem wszelkich rozporzadzen w sprawie pro-
dukgji i dystrybucji weterynaryjnych produktéw leczni-
czych powinno by¢ zapewnienie zdrowia zwierzat i ich

Dz.U. C75Ez26.3.2002, str. 234.

Dz.U. C 61z 14.3.2003, str. 1.

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 23 pazdziernika 2002 r.
(Dz.U. C 300 E z 11.12.2003, str. 390), wspélne stanowisko Rady z
dnia 29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. C 297 E z 9.12.2003, str. 72), sta-
nowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 17 grudnia 2003 r. (do-
tychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja
Rady z dnia 11 marca 2004 r.

Dz.U.L 311 z 28.11.2001, str. 1.

)

dobrostanu, jak réwniez zdrowia publicznego. Przepisy
prawne, dotyczace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz kryteriow
regulujacych wydawanie pozwolen, majg na celu wzmoc-
nienie ochrony zdrowia publicznego. Jednakze cel ten
powinien zosta¢ osiggniety w sposéb, ktéry nie utrud-
nialby rozwoju branzy farmaceutycznej lub handlu wetery-
naryjnymi produktami leczniczymi we Wspdlnocie.

Artykut 71 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia
22 lipca 1993 r. ustanawiajgcego procedury wspélnotowe
dotyczace zezwolen i nadzoru produktéw leczniczych do
uzytku przez cztowieka i do uzytku weterynaryjnego oraz
ustanawiajacego Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw
Leczniczych (°) przewidywal, ze, w ciggu szesciu lat od
jego wejscia w zycie, Komisja miata obowigzek publikowa-
nia og6lnego sprawozdania w sprawie do§wiadczen naby-
tych na skutek funkcjonowania procedur wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ustanowionych
w tym rozporzadzeniu i w innych przepisach prawa wspdl-
notowego.

W $wietle sprawozdania Komisji w sprawie zdobytych
doswiadczen, niezbednym okazalo si¢ usprawnienie
funkcjonowania procedur wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych we Wspdlnocie.

W szczegdlnosei, na skutek postepu naukowego i tech-
nicznego w dziedzinie zdrowia zwierzat, definicje i zakres
dyrektywy 2001/82/WE powinny zostaé wyjasnione
w celu osiggnigcia wysokich standardow jakosci, bezpie-
czenstwa i skutecznosci weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych. W celu uwzglednienia zaréwno pojawiania si¢
nowych metod leczenia, jak i rosnacej liczby produktow
bedgcych ,na granicy” miedzy sektorem produktow lecz-
niczych a innymi sektorami, definicja okreslenia ,produkt
leczniczy” powinna zosta¢ zmodyfikowana, tak aby unik-
na¢ wszelkich watpliwosci co do majacych zastosowanie
przepiséw prawnych w przypadku gdy produkt, w petni
objety definicja produktu leczniczego, moze réwniez by¢
objety definicjg innego regulowanego produktu. Jednocze-
$nie, w zwigzku z charakterem przepiséw prawa farmaceu-
tycznego, nalezy wprowadzi¢ przepis dotyczacy stosowa-
nia tych przepisow prawnych. Majac na uwadze ten sam
cel wyjasnienia sytuacji, w przypadku gdy dany produkt
objety jest definicja weterynaryjnego produktu leczni-

Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1. Rozporzadzenie uchylone rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1).
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(10)

(12)

czego, ale moglby by¢ rowniez objety definicja innych
regulowanych produktéw, niezbednym jest, w przypad-
kach watpliwosci oraz w celu zagwarantowania pewnosci
prawnej, wyrazne okrelenie, ktore przepisy musza by¢
stosowane. W przypadku gdy produkt wyraznie objety jest
definicja innych kategorii produktéw, w szczeg6lnosci
zywnosci, pasz, dodatkéw paszowych lub biocydéw,
niniejsza dyrektywa nie stosuje sie. Jednocze$nie, wiasci-
wym jest poprawienie spéjnosci terminologii stosowanej
w przepisach prawa farmaceutycznego.

Sektor weterynaryjnych produktéw leczniczych posiada
szereg cech specyficznych. Weterynaryjne produkty lecz-
nicze dla zwierzat stuzacych do produkcji zywno$ci moga
by¢ dopuszczone wylacznie na warunkach, ktére gwaran-
tuja, ze produkowane Srodki spozywcze beda nieszkodliwe
dla konsumentéw, jezeli chodzi o wszelkie pozostalosci
takich produktéw leczniczych.

Koszty badan i rozwoju, ukierunkowanego na zwigksze-
nie wymogdéw dotyczacych jakosci, bezpieczenistwa i sku-
tecznodci weterynaryjnych produktéw leczniczych prowa-
dza do stopniowego zmniejszenia asortymentu produktow
dozwolonych dla gatunkéw i wskazan reprezentujacych
mniejsze sektory rynkowe.

Dlatego tez przepisy dyrektywy 2001/82/WE musza
zostaé dostosowane do specyficznych cech sektora,
w szczeg6lnosci, aby spetnione byly potrzeby zdrowotne
i socjalno-bytowe zwierzat stuzacych do produkeji zywno-
ci na warunkach, ktére gwarantujg wysoki poziom
ochrony konsumentéw oraz w sposéb, ktéry zapewnia
odpowiednie poszanowanie interesu gospodarczego dla
branzy weterynaryjnych produktéw leczniczych.

W pewnych okolicznosciach, w szczegdlnosci w przy-
padku gdy chodzi o niektére gatunki zwierzat domowych,
konieczno$¢ uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z
przepisami wspélnotowymi jest wyraznie nieproporcjo-
nalna. Ponadto, brak pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktu immunologicznego we Wspdlnocie nie powi-
nien stanowi¢ bariery w miedzynarodowym przeplywie
niektérych zywych zwierzat, do celéw ktérego wiazace
$rodki zdrowotne musza zosta¢ podjete. Przepisy doty-
czace pozwolenia lub stosowania takich produktéw lecz-
niczych, narzucajace uwzglednienie Srodkéw zwalczania
niektérych zakaznych choréb zwierzat na poziomie
wspélnotowym, réwniez wymagaja dostosowania.

Ocena funkcjonowania procedur dopuszczania do obrotu
wykazala konieczno$¢ dokonania rewizji, w szczeg6lnos-
ci, procedury wzajemnego uznawania w celu zwigkszenia
mozliwosci wspélpracy miedzy Panstwami Czlonkow-
skimi. Proces prowadzenia tej wspStpracy powinien zostaé
sformalizowany poprzez ustanowienie grupy koordynuja-
cej te procedure oraz poprzez okreslenie jej funkcjonowa-
nia w celu rozstrzygania nieporozumient w ramach proce-
dury zdecentralizowanej poddanej rewizji.

(13)

(14)

(15)

(16)

W odniesieniu do przekazywania, nabyte do§wiadczenia
ujawniajg potrzebe wlasciwej procedury, w szczegdlnosci
w przypadku kierowania, odnoszacego si¢ do catosci klasy
terapeutycznej lub do wszystkich weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych zawierajacych te¢ samg substancje

aktywna.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
produktéw leczniczych powinno by¢ poczatkowo ograni-
czone do pigciu lat. Po pierwszym przedtuzeniu tego
okresu, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno
zwykle by¢ wazne na czas nieograniczony. Ponadto,
pozwolenia nie wykorzystane przez trzy kolejne lata, to
znaczy takie, ktore nie doprowadzily do wprowadzania do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego w zaintere-
sowanym Panstwie Czlonkowskim w trakcie tego okresu,
powinny by¢ uwazane za niewazne w szczegdlnosci w celu
uniknigcia obcigzen natury administracyjnej, zwiazanych z
utrzymaniem takich pozwolen. Jednakze wylaczenia z tej
zasady powinny by¢ dopuszczane w przypadku gdy jest to
uzasadnione na podstawie zasad zdrowia publicznego lub
zdrowia zwierzat.

Biologiczne produkty lecznicze zblizone do referencyjnego
produktu leczniczego zwykle nie spelniaja wszystkich
warunkéw uwzglednianych dla pierwotnego produktu
leczniczego, gtéwnie z uwagi na specyfike procesu produk-
cyjnego, wykorzystywane surowce, wlasciwosci czgstecz-
kowe oraz terapeutyczne sposoby dziatania. W przypadku
gdy produkt biologiczny nie spelnia wszystkich warunkéw
uwzglednianych dla pierwotnego produktu leczniczego,
wyniki whasciwych badan powinny zosta¢ przedstawione
w celu spelnienia wymogéw zwigzanych z bezpieczen-
stwem (badania przedkliniczne) ze skutecznoscig (badania
kliniczne) lub z jednym i z drugim jednoczes$nie.

Kryteria jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci powinny
pozwala¢ na réwnowage miedzy ryzykiem a korzy$ciami
wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktore
majg by¢ przedmiotem oceny zaréwno w przypadku gdy
sa one wprowadzane do obrotu, jak i w kazdej sytuadji,
gdy wilasciwy organ uzna to za wlasciwe. W zwiazku z
tym, niezbednym jest zharmonizowanie i dostosowanie
kryteri6ow odmowy wydania, zawieszenia i cofnigcia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

W sektorze weterynaryjnym, jezeli zaden produkt leczni-
czy nie zostal dopuszczony dla danego gatunku lub do sto-
sowania przy leczeniu danej choroby, mozliwo$¢ zastoso-
wania innych istniejacych produktéw powinna byé
jednoznacznie uregulowana, jednakze z zastrzezeniem
zagrozen dla zdrowia konsumenta w przypadku produk-
téw leczniczych przeznaczonych do podawania zwierze-
tom shuzacym do produkeji zywnosci. W szczegélnosci,
produkty lecznicze powinny by¢ stosowane wylacznie
zgodnie z warunkami, ktére gwarantujg, ze produkowane
srodki spozywcze beda nieszkodliwe dla konsument6w,
jesli chodzi o wszelkie pozostatosci produktéw leczni-
czych.
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(18)

(19)

(21)

Istnieje rowniez konieczno$¢ stymulowania zainteresowa-
nia branzg weterynaryjnych $rodkéw leczniczych w nie-
ktérych segmentach rynku w celu sprzyjania tworzeniu
nowych weterynaryjnych produktéw leczniczych. Okres
administracyjnej ochrony danych w odniesieniu do pro-
duktéw pierwotnych powinien zosta¢ zharmonizowany.

Istnieje rowniez konieczno$¢ sprecyzowania obowigzkow
i podziatu obowigzkéw pomiedzy skladajacym wniosek o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, posiadaczem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wlasciwymi orga-
nami, odpowiedzialnymi za monitorowanie jakosci $rod-
kéw spozywezych, w szczegblnosci poprzez zgodno$é z
przepisami dotyczacymi stosowania weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych. Ponadto, w celu ulatwienia przepro-
wadzania badan na nowych produktach leczniczych przy
jednoczesnym zagwarantowaniu wysokiego poziomu
ochrony konsumentéw, nalezy wprowadzi¢ wystarczajaco
dlugie okresy wycofywania $rodkéw spozywczych, ktére
zwierzgta objete badaniami moglyby wytwarzad.

Bez uszczerbku dla przepisoéw, majacych na celu zagwa-
rantowanie ochrony konsumentéw, charakterystyczne
wlasciwosci homeopatycznych weterynaryjnych produk-
tow leczniczych oraz w szczegdlnosci ich zastosowanie
w rolnictwie ekologicznym, powinny by¢ uwzgledniane
poprzez ustanowienie procedury uproszczonej wpisu do
rejestru na warunkach okreslonych wczesniej.

W celu udostepnienia szerszych informacji uzytkownikom
i poprawy ochrony konsumentéw w przypadku zwierzat
stuzacych do produkeji zywnosci, przepisy dotyczace ety-
kietowania weterynaryjnych produktéw leczniczych i zalg-
czania ulotek do opakowan powinny zosta¢ wzmocnione.
Wymdg, ze weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢
wydawany wylacznie na podstawie przepisu lekarza wete-
rynarii powinien, co do zasady zostal rozszerzony na
wszystkie produkty lecznicze dla zwierzat stuzacych do
produkcji Zywnosci. Jednakze nalezy dopusci¢ mozliwo$é
przyznania wylaczen, gdzie sytuacja tego wymaga. Z dru-
giej strony, procedury administracyjne dotyczace wydawa-
nia produktéw leczniczych dla zwierzat domowych
powinny zosta¢ uproszczone.

Jako$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych, wyprodu-
kowanych lub dostgpnych we Wspélnocie, powinna by¢
zagwarantowana na podstawie wymogu, aby substancje
czynne zastosowane w ich skladzie byly zgodne z zasa-
dami dobrej praktyki wytwarzania. Niezbednym okazalo
si¢ wzmocnienie przepiséw wspdlnotowych, dotyczacych
inspekgji oraz utworzenie wspélnotowego rejestru wyni-
kéw takich inspekgji. Przepisy dotyczace oficjalnego wyda-
nia partii immunologicznych produktéw leczniczych
powinny by¢ przedmiotem rewizji w celu uwzglednienia

(24)

(26)

poprawy ogdlnego systemu monitorowania jakosci pro-
duktéw leczniczych oraz postgpu naukowo-technicznego,
jak réwniez w celu uzyskania pelnej efektywnosci proce-
dur wzajemnego uznawania.

Nalezy dokona¢ analizy wplywu na srodowisko naturalne
oraz rozwazy¢, na zasadzie analizy poszczegdlnych przy-
padkéw, przepisy szczegdlne, majace na celu ograniczenie

tego wplywu.

Farmakokontrola oraz szerzej nadzér rynku i sankcje
nakladane w przypadku braku zgodnosci z przepisami
powinny zosta¢ podniesione. W dziedzinie farmakokon-
troli, nalezy uwzgledni¢ mozliwosci oferowane przez
nowe technologie informacyjne w celu poprawy wymiany
miedzy Panstwami Czlonkowskimi.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy
powinny zosta¢ przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468|WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacg
warunki wykonywania uprawnieii wykonawczych przy-
znanych Komisji (4).

W zwigzku z powyzszym, dyrektywa 2001/82/WE
powinna zosta¢ odpowiednio zmieniona,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 2001/82/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

Q)

w art. 1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a)

b)

0

skresla si¢ pkt 1;

punkt 2 otrzymuje brzmienie:

.2. Weterynaryjny produkt leczniczy:

a)  jakakolwiek substancja lub polgczenie substancji,
przedstawiona jako posiadajaca wlasciwosci lecz-
nicze lub zapobiegajace chorobom u zwierzat;
lub

b)  jakakolwiek substancja lub polaczenie substancii,
ktére moga by¢ stosowane lub podawane zwie-
rzgtom w celu odnowy, poprawy lub zmiany
funkeji fizjologicznych poprzez wywolywanie
dzialania farmakologicznego, immunologicznego
lub metabolicznego lub tez w celu dokonania
diagnozy medycznej.”;

skresla sie pkt 3;

Dz.U.L 1842z 17.7.1999, str. 23.
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d) punkty 8, 9 i 10 otrzymuja brzmienie:

»8.

10.

Homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy: Jaki-
kolwiek weterynaryjny produkt leczniczy, przygo-
towany z substancji zwanych zapasami homeopa-
tycznymi zgodnie z homeopatyczng procedurg
wytwarzania, opisang w Farmakopei Europejskiej
lub, w razie jej braku, przez farmakopee aktualnie
uzywane oficjalnie w Panstwach Czlonkowskich.
Homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy
moze takze zawiera¢ pewng ilos¢ zasad.

Okres wycofania: Okres wymagany pomiedzy ostat-
nim podaniem zwierzgtom weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego w normalnych warunkach poda-
wania i zgodnie z niniejsza dyrektywa a produkcjg
Srodkéw spozywczych z tych zwierzat, w celu
ochrony zdrowia publicznego poprzez zapewnie-
nie, ze takie $rodki spozywcze nie zawieraja pozo-
statosci w ilo$ciach przekraczajacych maksymalne
limity pozostalosci, ustanowione w zastosowaniu
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90.

Dziatanie niepozgdane: Reakcja na weterynaryjny
produkt leczniczy, ktéra jest szkodliwa i niezamie-
rzona i ktora pojawia si¢ przy dawkach normalnie
stosowanych dla zwierzat w profilaktyce, diagnozo-
waniu lub leczeniu choroby, lub tez w celu odbu-
dowy, poprawy lub modyfikacji funkgji fizjologicz-

nej.”;

¢) dodaje si¢ pkt 17a w brzmieniu:

,17a. Przedstawiciel posiadacza pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu: Osoba, powszechnie okreslana jako
przedstawiciel lokalny, wyznaczona przez posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do
reprezentowania go w danym Panstwie Czlon-
kowskim.”;

f)  punkt 18 otrzymuje brzmienie:

,18. Agencja: Europejska Agencja ds. Produktéw Lecz-

niczych ustanowiona rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004();

() Dz.U.L 136 z 30.4.2004, str. 1"

g) punkt 10 otrzymuje brzmienie:

,19. Ryzyko odnoszgce si¢ do stosowania produktu:

ryzyko odnoszace si¢ do jakosci, bezpieczenistwa
i skutecznos$ci weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych w kwestii zdrowia zwierzat i ludzi;

ryzyko niepozadanego wplywu na $rodowisko
naturalne.”;

h) dodaje si¢ punkty w brzmieniu:

,20. Bilans ryzyka i korzysci: Ocena pozytywnych efek-

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

téw terapeutycznych weterynaryjnego produktu
leczniczego w odniesieniu do ryzyka, okreslonego

powyzej.

Recepta weterynaryjna: Recepta na weterynaryjny
produkt leczniczy, wydana przez osobe w tym celu
wykwalifikowang zgodnie z majacym zastosowa-
nie prawem krajowym.

Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego: Nazwa,
ktéra moze by¢ nazwa utworzong, nie mylona z
nazwg zwyczajowa lub tez nazwa zwyczajowg lub
naukowa, uzupelniong znakiem towarowym badz
nazwa posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Nazwa zwyczajowa: Migdzynarodowa nazwa nieza-
strzezona, zalecana przez Swiatowg Organizacje
Zdrowia lub, w przypadku braku takiej nazwy,
powszechna nazwa zwyczajowa.

Stezenie: Zawarto$¢ substancji czynnych, wyrazona
w iloSci na jednostke dozowania, na jednostke
objetosci lub wagi, zgodnie z forma dozowania.

Bezposrednie opakowanie: Pojemnik lub jakakolwiek
inna forma opakowania, ktéra jest w bezposred-
nim kontakcie z produktem leczniczym.

Zewngtrzne opakowanie: Opakowanie, w ktérym
umieszczone jest bezposrednie opakowanie.

Etykieta: Informacje zawarte na bezposrednim lub
zewnetrznym opakowaniu.

Ulotka dotgczona do opakowania: Ulotka zawierajaca
informacje dla uzytkownika, ktéra dolaczona jest
do produktu leczniczego.”;
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2) artykuly 2 i 3 otrzymujg brzmienie: 2. Z wyjatkiem przepiséw dotyczacych posiadania, przepi-

JArtykut 2

1. Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych, wlaczajac mieszanki dodawane do pasz
z zawartocig substancji leczniczych, przeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu w Panstwach Czlonkowskich
i przygotowane przemystowo lub przy uzyciu metody obej-
mujacej proces przemystowy.

2. W przypadku watpliwosci, jezeli, biorac pod uwage
wszystkie jego whasciwosci, produkt moze by¢ objety defini-
cja »weterynaryjnego produktu leczniczego« oraz definicja
produktu okreslonego przez inne przepisy prawodawstwa
wspolnotowego, przepisy niniejszej dyrektywy stosuj sig.

3. Bez wzgledu na ust. 1, niniejsza dyrektywa stosuje sie
réwniez do substancji czynnych, wykorzystywanych jako
materialy poczatkowe w stopniu, okreslonym w art. 50, 50a,
51 i 80 oraz dodatkowo do niektdrych substancji, ktore
moga by¢ wykorzystywane jako weterynaryjne produkty
lecznicze, posiadajgcych wlasciwosci anaboliczne, przeciw-
zakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne
lub psychotropowe w stopniu, okreslonym w art. 68.

Artykut 3
1. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) pasz z zawarto$cig substancji leczniczych, okreslonych
w dyrektywie Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca
1990 r. ustanawiajacej warunki regulujace przygotowa-
nie, wprowadzanie do obrotu i stosowanie pasz z zawar-
toscia substangji leczniczych we Wspdlnocie ();

b) unieczynnionych immunologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktére zostaly wytworzone z
patogendw i antygenéw uzyskanych od zwierzecia lub
zwierzat z miejsca przetrzymania i uzyte do leczenia
tego zwierzecia lub zwierzat z tego gospodarstwa w tej
samej lokalizacji;

¢) weterynaryjnych produktéw leczniczych, opartych na
izotopach radioaktywnych;

d) wszelkich dodatkach objetych dyrektywa Rady
70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczacy
dodatkow paszowych (*), ktére zostaly dodane do pasz
zwierzecych i dodatkowych pasz zwierzecych zgodnie z
tg dyrektywa; oraz

e) bez uszczerbku dla przepiséw art. 95, do produktéw
leczniczych do stosowania weterynaryjnego w celu pro-
wadzenia préb badawczych i rozwojowych.

Jednakze pasze z zawarto$cig substancji leczniczych, okre-
Slone w lit. a) moga by¢ przygotowywane wylacznie z mie-
szanek, ktére zostaly dopuszczone zgodnie z niniejszg dyrek-
tywa.

sywania, wydawania i podawania weterynaryjnych produk-
tow leczniczych, niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) wszelkich produktéw leczniczych, przygotowanych
w aptekach na podstawie przepisu weterynaryjnego dla
poszczegdlnego zwierzecia lub niewielkiej grupy zwie-
rzat, powszechnie znanych jako receptura; oraz

b) kazdego produktu leczniczego przygotowanego
w aptece na podstawie recepty z farmakopei i przezna-
czonego do bezposredniego wydania uzytkownikowi
koficowemu powszechnie znane jako lekospis.

() Dz.U.L 92 z 7.4.1990, str. 42.

(") Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio
zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1756/2002 (Dz.U.
L 265z 3.10.2002, str. 1).”;

w art. 4 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Pafistwa Czlonkowskie mogg na swoim terytorium
zezwoli¢ na wylaczenia od przepiséw w art. 5-8 w odniesie-
niu do weterynaryjnych produktoéw leczniczych przeznaczo-
nych wylacznie dla ryb akwariowych, ptakéw trzymanych
w klatkach, golebi pocztowych, zwierzat w terrarium,
malych gryzoni oraz lasic i krlikéw trzymanych wylacznie
jako zwierzeta domowe, pod warunkiem ze takie produkty
nie zawieraja substancji, ktérych uzycie wymaga kontroli
weterynaryjnej oraz, ze powzigto wszelkie mozliwe $rodki
zapobiegajace nieupowaznionemu uzyciu tych produktow
dla innych zwierzat.”;

artykuly 5 i 6 otrzymuja brzmienie:

JArtykut 5

1. Zaden weterynaryjny produkt leczniczy nie moze byé
wprowadzony do obrotu w Panstwie Cztonkowskim, jezeli
nie uzyska on pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wyda-
nego przez wlaiciwe organy danego Panstwa Czlonkow-
skiego, zgodnie z niniejsza dyrektywa lub nie uzyska pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004.

W przypadku gdy weterynaryjny produkt leczniczy uzyskat
wstepne pozwolenie, zgodnie z pierwszym akapitem, wszel-
kie pozostale gatunki, stezenia, formy farmaceutyczne, drogi
podawania, formy wystepowania, jak rowniez wszelkie ich
kombinacje i rozszerzenia, réwniez uzyskuja pozwolenia
zgodnie z pierwszym akapitem lub zostaja wiaczone do
wstepnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wszyst-
kie takie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uwazane sg
za nalezgce do tego samego og6lnego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, w szczegdlnosci do celéw zastosowania
art. 13 ust. 1.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest
odpowiedzialny za obrét produktu leczniczego. Wyznacze-
nie przedstawiciela nie zwalnia posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu z odpowiedzialnosci prawnej.
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Artykut 6

1. Weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ przed-
miotem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do celow
podawania go jednemu lub wigcej gatunkom zwierzat stuzg-
cych do produkeji zywnosci, jezeli substancje farmakologicz-
nie czynne, ktore on zawiera nie sg wskazane w zalaczniku I,
I lub III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90.

2. Jezeli zmiany do zalacznikéw do rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90 tak stanowig, posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub, gdzie stosowne, wlasciwe organy
podejmuja wszelkie wiasciwe $rodki w celu zmiany lub
wycofania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w termi-
nie 60 dni od dnia, w ktérym zmiany do zalacznikéw do
tego rozporzadzenia zostaly opublikowane w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 1, weterynaryjny produkt
leczniczy zawierajgcy substancje aktywne farmakologicznie
nie zawarte w zalaczniku I, II lub III do rozporzadzenia
(EWG) nr 237790 moze uzyska¢ pozwolenie dla konkret-
nych zwierzgt z rodziny koniowatych, ktére, zgodnie z decy-
zja Komisji 93/623/EWG z dnia 20 pazdziernika 1993 r.
ustanawiajacg dokument identyfikacyjny (paszport) wyda-
wany zarejestrowanym zwierzgtom z rodziny koniowa-
tych () oraz z decyzja Komisji 2000/68/WE z dnia 22 grud-
nia 1999 r. zmieniajacg decyzje 93/623[EWG oraz
ustanawiajaca identyfikacje hodowlanych i rzeznych zwie-
rzat z rodziny koniowatych (*), zostaly zgloszone jako nie
przeznaczone na ub6j w celu spozycia przez ludzi. Takie
weterynaryjne produkty lecznicze nie zawierajg substancji
czynnych, zawartych w zalgczniku IV do rozporzgdzenia
(EWG) nr 2377/90 ani nie sg przeznaczone do stosowania
w leczeniu choréb, wymienionych w zatwierdzonym Prze-
gladzie Wlasciwosci Produktu, dla ktérych weterynaryjny
produkt leczniczy jest dopuszczony dla zwierzat z rodziny
koniowatych.

() Dz.U. L 298 z 3.12.1993, str. 45. Decyzja zmieniona
decyzja Komisji 2000/68/WE (Dz.U. L 23 z 28.1.2000,
str. 72).

(") Dz.U. L 23 z 28.1.2000, str. 72.”;

artykul 8 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 8

W przypadku powaznych choréb epizootycznych, Panstwa
Czlonkowskie moga tymczasowo dopusci¢ uzycie
immunologicznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
w sytuacji braku odpowiedniego produktu leczniczego oraz
po zawiadomieniu Komisji o szczegélowych warunkach
zastosowania.

Komisja moze skorzysta¢ z mozliwoéci, wymienionej
w akapicie pierwszym, jezeli istnieje jednoznaczny przepis
w odniesieniu do tej mozliwosci, zgodnie z regulami
wspélnotowymi  dotyczacymi niektorych powaznych
choréb epizootycznych.

Jezeli zwierze jest przywozone z lub wywozone do panstwa
trzeciego i jest w zwigzku z tym przedmiotem konkretnych
wiazacych  zasad  dotyczacych  zdrowia, Pafstwo
Czlonkowskie moze zezwoli¢ na uzycie wobec danego
zwierzecia immunologicznego weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktéry nie jest objety pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w danym Paristwie Cztonkowskim,
ale jest dopuszczony na podstawie prawa obowigzujacego
w panstwie trzecim. Pafistwa Czlonkowskie podejmuja
wszelkie wihaSciwe $rodki dotyczace nadzoru przywozu
i stosowania takich produktéw immunologicznych.”;

artykuly 10-13 otrzymuja brzmienie:

JArtykut 10

1. Pafistwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne
$rodki w celu zapewnienia, Ze, jezeli nie ma dopuszczonego
weterynaryjnego produktu leczniczego w Panstwie Czlon-
kowskim na choroby dotykajace gatunki nie stuzace do pro-
dukcji Zywnosci, w drodze wyjatku, wlasciwy lekarz wetery-
narii moze, w ramach swojej  bezposredniej
odpowiedzialno$ci w szczegdlnosci w celu uniknigcia wywo-
fania niepotrzebnego cierpienia, zastosowac leczenie wobec
zZwierzecia zwigzane z zastosowaniem:

a) weterynaryjnego produktu leczniczego, posiadajacego
pozwolenie w Panstwie Cztonkowskim zgodnie z niniej-
szg dyrektywa lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004,
w celu uzycia w stosunku do innego gatunku zwierze-
cia lub wobec innych choréb dla tego samego gatunku
lub

b) jezeli nie istnieje produkt okreslony w lit. a):

i) produktu leczniczego, posiadajacego zezwolenia do
uzytku przez czlowieka w danym Paristwie Czlon-
kowskim zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady lub na mocy rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004; lub

ii) zgodnie z konkretnymi krajowymi Srodkami, wetery-
naryjnego produktu leczniczego posiadajacego
pozwolenia w innym Panstwie Cztonkowskim, zgod-
nie z niniejsza dyrektywa do uzytku dla tych samych
gatunkéw lub dla innych gatunkéw, w przypadku
danej choroby lub innej choroby; lub

¢) wprzypadku braku produktu, okreslonego w lit. b), oraz
w granicach prawa danego Pafistwa Czlonkowskiego,
weterynaryjnego produktu leczniczego przygotowa-
nego doraznie przez osob¢ upowazniong do dokonania
tego, zgodnie z krajowym ustawodawstwem i zgodnie z
wymaganiami recept weterynaryjnych.

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

2. W drodze odstgpstwa od przepisow art. 11, przepisy
ust. 1 niniejszego artykulu maja réwniez zastosowanie do
leczenia przez lekarza weterynarii zwierzecia nalezacego do
rodziny koniowatych, pod warunkiem ze o$wiadczono,
zgodnie z decyzjami Komisji 93/623/EWG i 2000/68/WE,
ze zwierze to nie jest przeznaczone na ubdj w celu spozycia
przez ludzi.
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3. W drodze odstepstwa od przepiséw art. 11 oraz zgodnie
z procedurg, w art. 89 ust. 2, Komisja ustanawia wykaz sub-
stangji istotnych w leczeniu zwierzat z rodziny koniowatych,
dla ktorych okres wycofania wynosi nie mniej niz sze$¢ mie-
siecy zgodnie z mechanizmami kontroli, ustanowionymi
w decyzjach Komisji 93/623EWG i 2000/68|WE.

Artykut 11

1. Panstwa Czlonkowskie podejmujg niezbedne S$rodki
w celu zapewnienia, ze, w przypadku braku dopuszczonego
weterynaryjnego produktu leczniczego w Panstwie Czlon-
kowskim na chorobe dotykajaca gatunki zwierzat stuzacych
do produkgji zywnosci, w drodze wyjatku, wlasciwy lekarz
weterynarii moze, na swojg wlasng odpowiedzialno$¢,
w szczeg6lnosci w celu uniknigcia wywolania niepotrzeb-
nego cierpienia, zastosowac leczenie danych zwierzat w kon-
kretnym gospodarstwie przy zastosowaniu:

a) weterynaryjnego produktu leczniczego posiadajacego
pozwolenie w danym Panstwie Cztonkowskim zgodnie
z niniejsza dyrektywa lub z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004, w celu uzycia w stosunku do innego
gatunku zwierzecia lub wobec innych choréb dla tego
samego gatunku; lub

b) w przypadku braku produktu okreslonego w lit. a):

i) produktu leczniczego do uzytku przez czlowieka,
posiadajacego pozwolenie w danym Panstwie Czlon-
kowskim, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004; lub

i) weterynaryjnego produktu leczniczego, posiadaja-
cego pozwolenie w innym Panstwie Czlonkowskim,
zgodnie z niniejszg dyrektywa, na stosowanie dla tego
samego gatunku lub dla innych gatunkéw shuzacych
do produkgji zywnosci, w zwiazku z danag choroba
lub inng chorobg; lub

¢) w przypadku braku produktu, okreslonego w lit. b) oraz
w granicach prawa danego Panstwa Czlonkowskiego,
weterynaryjnego produktu leczniczego przygotowa-
nego doraznie przez osob¢ upowazniong do dokonania
tego, zgodnie z krajowym ustawodawstwem i w zgod-
nie z wymaganiami recept weterynaryjnych.

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

2. Ustep 1 stosuje si¢ pod warunkiem ze substancje farma-
kologicznie czynne, zawarte w produkcie leczniczym sa
wymienione w zalgczniku I, II lub III do rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90 oraz, ze lekarz weterynarii okresli wla-
$ciwy okres wycofania.

Jezeli zastosowany produkt leczniczy nie posiada okreslo-
nego okresu wycofania dla rozpatrywanych gatunkéw, to
okreslony czas wycofania nie moze by¢ krétszy niz:

— 7 dni dla jaj,

— 7 dni dla mleka,

— 28 dni dla migsa z drobiu i ssakéw, wlaczajac tluszcz
i podroby,

— 500 stopni - dni dla migsa rybiego.

Jednakze wymienione poszczegdlne okresy wycofania moga
ulec modyfikacji, zgodnie z procedurg okreslong w art. 89
ust. 2.

3. W odniesieniu do homeopatycznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktérych aktywne zasady wymie-
nione s3 w zalgczniku II do rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90, okres wycofania, okreslonego w ust. 2 akapit
drugi zostaje skrocony do zera.

4. Jezeli weterynarz odwoluje si¢ do przepiséw ust. 1 i 2
niniejszego artykutu, to prowadzi on odpowiednie zapisy,
zawierajace date badania zwierzecia, szczegbly dotyczace
whasciciela, liczbe leczonych zwierzat, diagnozg, przepisane
produkty lecznicze, podane dawki, czas trwania leczenia
i zalecany okres wycofania oraz udostgpnia te zapisy w trak-
cie inspekcji, dokonywanej przez wiasciwe organy przez
okres przynajmniej pieciu lat.

5. Bez uszczerbku dla innych przepiséw niniejszej dyrekty-
wy, Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbedne Srodki,
dotyczace przywozu, dystrybucji, wydawania i informacji na
temat produktéw leczniczych, ktérych podawanie zwierze-
tom stuzgcym do produkeji Zywnosci jest dozwolone zgod-
nie z ust. 1 lit. b) ii).

Artykut 12

1. W celach uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych innych niz ujete w procedurze ustanowionej przez
rozporzadzenie (EWG) nr 726/2004, wniosek przedkladany
jest wlasciwym organom danego Panstwa Czlonkowskiego.

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych,
ktére sg przeznaczone dla jednego lub wiecej gatunkéw
zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci, ale ktérych
farmakologicznie czynne substancje nie zostaly jeszcze wig-
czone, w odniesieniu do danych gatunkéw, do zalacznika I,
II lub 11T do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90, niemozliwe
jest zlozenie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu az do czasu, gdy zlozony zostanie wazny wniosek o
ustalenie maksymalnego limitu pozostalosci, zgodnie z tym
rozporzadzeniem. Okres minimum szesciu miesiecy uplywa
miedzy zlozeniem waznego wniosku o ustalenie maksymal-
nego limitu pozostatosci a zlozeniem wniosku o pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu.
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Jednakze w przypadku weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, okreslonych w art. 6 ust. 3, mozliwe jest zlozenie
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu bez waz-
nego wniosku, zgodnie z rozporzadzeniem (EWG)
nr 2377/90. Nalezy przedstawi¢ cato$¢ niezbednej doku-
mentacji naukowej, ukazujacej jakos¢, bezpieczenstwo i sku-
teczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, zgodnie z
przepisami ust. 3.

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostaé
udzielone tylko skfadajgcemu wniosek, prowadzacemu dzia-
talno$¢ gospodarcza na terytorium Wspélnoty.

3. Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zawiera wszystkie informacje administracyjne i dokumenta-
cje naukows, niezbedne w celu wykazania jakosci, bezpie-
czefistwa i skutecznosci przedmiotowego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Dokumenty te skladane sa zgodnie z
przepisami zawartymi w zalaczniku I i zawieraja one
w szczegdlnosci nastepujace informacje:

a) nazwisko lub nazwa firmy oraz staly adres lub miejsce
siedziby firmy osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie
produktu do obrotu oraz, jesli si¢ roznig, zainteresowa-
nego producenta lub producentéw oraz miejsca wytwa-
rzania;

b) nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego;

¢) dane jakoSciowe i iloSciowe wszystkich sktadnikéw
weterynaryjnego produktu leczniczego, wlaczajac jego
niezastrzezong nazwe miedzynarodowa (INN), propo-
nowana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, jezeli
taka nazwa istnieje, lub nazwe zwigzku chemicznego;

d) opis metody wytwarzania;

¢) wskazania terapeutyczne, przeciwwskazania oraz dzia-
fania niepozadane;

f)  dawki dla poszczegdlnych gatunkow zwierzat, dla kté-
rych przeznaczony jest weterynaryjny produkt leczni-
czy, jego postaé farmaceutyczna, metoda i droga poda-
wania oraz proponowany okres waznosci;

g) uzasadnienie wszelkich $rodkow ostroznosci i bezpie-
czenstwa, ktére musza by¢ stosowane przy przechowy-
waniu weterynaryjnego produktu leczniczego, jego
podawaniu zwierzgtom i pozbywaniu si¢ odpadéow, jak
réwniez informacje dotyczace potencjalnego ryzyka,
jakie taki weterynaryjny produkt leczniczy mégl stano-
wi¢ dla $rodowiska naturalnego, dla zdrowia ludzi
i zwierzat oraz dla roslin;

h) wskazania dotyczgce okresu wycofania, w przypadku
produktéw leczniczych, przeznaczonych dla gatunkéw

zwierzat stuzacych do produkgji zywnosci;

i) opis metod Dbadawczych, stosowanych przez
producenta;

j)  wyniki:

— badan farmaceutycznych (fizykochemicznych, bio-
logicznych lub mikrobiologicznych),

— badania bezpieczenstwa i badania pozostatosci,
— badania przedkliniczne i kliniczne,

— badania oceniajgce potencjalne ryzyko produktu
medycznego dla $rodowiska naturalnego. Nalezy
dokonac¢ analizy takiego wplywu i nalezy odnies¢ to,
na zasadzie poszczegdlnych przypadkéw, do prze-
pisow szczegdlnych, majacych na celu ograniczenie
takiego wplywu.

k) szczegbtowy opis systemu kontroli farmaceutycznej
oraz, gdzie sytuacja tego wymaga, systemu zarzgdzania
ryzykiem, kt6éry wnioskodawca wprowadzi w zycie;

)  skrécony opis wlasciwosci produktu, zgodnie z art. 14,
probka bezposredniego opakowania i zewnetrznego
opakowania weterynaryjnego produktu leczniczego
wraz z ulotkg dolaczona do opakowania, zgodnie z
art. 58-61;

m) dokument wskazujacy na to, ze wytworca posiada zez-
wolenie swego wlasnego panstwa na produkcje wetery-
naryjnych produktéw leczniczych;

n) kopie wszelkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu
uzyskanych w innym Panstwie Czlonkowskim lub
w pafistwie trzecim dla stosownego weterynaryjnego
produktu leczniczego wraz z wykazem tych Panstw
Cztonkowskich, w kt6rych rozpatrywany jest wniosek o
dopuszczenie do obrotu zgodnie z niniejszg dyrektywa.
Kopie skroconego opisu wilasciwosci produktu propo-
nowanego przez skladajacego wniosek zgodnie z art. 14
lub przyjetego przez wilasciwy organ Panstwa Czlon-
kowskiego zgodnie z art. 25 oraz kopie proponowanej
ulotki dolgczonej do opakowania, szczegdly dotyczace
wszelkich decyzji odmownych, co do wydania zezwo-
lenia, zaréwno we Wspdlnocie, jak i w paiistwie trzecim
oraz uzasadnienie takiej decyzji. Wszystkie te informa-
¢je uaktualniane sg na biezaco;

o) dowdd, ze wnioskodawca korzysta z ustug wykwalifi-
kowanej osoby, odpowiedzialnej za kontrole farmaceu-
tyczna oraz posiada niezbedne Srodki w celu informo-
wania o wszelkich reakcjach niepozadanych, ktére na
podstawie podejrzenl mogg wystgpi¢ we Wspdlnocie lub
w panstwie trzecim;

p) w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych,
przeznaczonych dla jednego lub wigcej gatunkéw zwie-
rzat stuzacych do produkeji Zywnosci i zawierajacych
farmakologicznie czynne substancje jak dotad nie
zawarte, w odniesieniu do gatunkéw, o ktorych mowa,
w zalgczniku [, II lub II do rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90, dokument po$wiadczajacy, ze wazny wnio-
sek o ustalenie maksymalnego limitu pozostalosci zostat
ztozony w Agencji zgodnie z wyzej wymienionym roz-
porzadzeniem.

Dokumentom i danym odnoszacym si¢ do wynikéw badan,
okreslonych w akapicie pierwszym lit. j), towarzysza szcze-
g6towe i krytyczne skrocone opisy, sporzgdzone w sposéb,
okreslony w art. 15.
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Artykut 13

1. W drodze odstgpstwa od lit. j) pierwszego akapitu art. 12
ust. 3 oraz bez uszczerbku dla prawa odnoszacego si¢ do
ochrony wlasnosci przemystowej i handlowej, od wniosko-
dawcy nie wymaga si¢ przedstawienia wynikow badan bez-
pieczenstwa i pozostatosci ani badan przedklinicznych i kli-
nicznych, jezeli jest on w stanie wykazaé, ze produkt
leczniczy jest produktem pierwotnym w stosunku do refe-
rencyjnego produktu leczniczego, ktéremu nie przyznano
pozwolenia na mocy art. 5 przez nie mniej niz osiem lat
w Pafistwie Cztonkowskim lub we Wspdlnocie.

Pierwotny weterynaryjny produkt leczniczy posiadajacy
pozwolenia na mocy niniejszego przepisu nie jest wprowa-
dzany do obrotu przed uplywem dziesigciu lat od odnosnego
ustnego zezwolenia.

Akapit pierwszy ma zastosowanie rowniez, jezeli referen-
cyjny produkt leczniczy nie uzyskal pozwolenia w Panistwie
Czlonkowskim, w ktoérym zlozony zostal wniosek dotyczacy
pierwotnego produktu leczniczego. W takim przypadku
wnioskodawca wskazuje we wniosku Pafistwo Czlonkow-
skie, w ktérym referencyjny produkt leczniczy jest lub zostat
dopuszczony. Na zadanie wlaSciwego organu Panstwa
Czlonkowskiego, w ktorym wniosek jest skladany, wlasciwy
organ innego Pafistwa Czlonkowskiego przekazuje, w termi-
nie jednego miesigca, potwierdzenie, ze referencyjny produkt
leczniczy jest lub zostal dopuszczony, jak réwniez dane
dotyczace pelnego skladu produktu odno$nego oraz, jezeli to
konieczne, inne wlasciwe dokumenty.

Jednakze dziesigcioletni okres, okreslony w akapicie drugim
zostaje przedtuzony do 13 lat w przypadku weterynaryjnych
produktéw leczniczych dla ryb lub pszczél, lub tez innych
gatunkow, okreslonych zgodnie z procedura, przewidziang
w art. 89 ust. 2.

2. Do celéow niniejszego artykutu:

a) oreferencyjny produkt leczniczy« oznacza produkt,
posiadajacy pozwolenie w rozumieniu art. 5 zgodnie z
przepisami art. 12;

b) »pierwotny produkt leczniczy« oznacza produkt leczni-
czy, ktory posiada taki sam jako$ciowy i ilosciowy sktad
substancji czynnych i taka sama postaé farmaceutyczna
jak referencyjny produkt leczniczy oraz ktérego biorow-
nowazno$¢ z referencyjnym produktem leczniczym
zostala wykazana na podstawie wiasciwych badan.
Rézne sole, estry, etery, izomery, mieszanki izomeréw,
kompleksy lub pochodne substancji aktywnej uwazane
s za takie same substancje aktywne, jezeli nie r6znig si¢
one znaczgco pod wzgledem wiasciwosci w odniesieniu
do bezpieczenistwa iflub skutecznosci. W takich przy-
padkach, dodatkowe informacje, ktérych celem jest
dostarczenie dowodu bezpieczenistwa i/lub skutecznosci
réznych soli, estréw lub pochodnych dopuszczonej sub-
stancji aktywnej, musza zostaé przedstawione przez
wnioskodawce. Rézne doustne postacie farmaceutyczne
o natychmiastowym dzialaniu uwazane s3 za jedna
postac farmaceutyczng. Badania dotyczace biodostepno-
$ci nie s3 wymagane od wnioskodawcy, w przypadku

gdy jest on w stanie wykazac, ze pierwotny produkt
leczniczy spelnia odnosne kryteria, okreslone w wystar-
czajgco szczegdlowo opracowanych wytycznych.

3. W przypadkach, gdy weterynaryjny produkt leczniczy nie
jest objety definicja pierwotnego produktu leczniczego,
wymienionego w ust. 2 lit. b) lub gdy nie ma mozliwosci
wykazania bioréwnowaznos$ci poprzez przeprowadzenie
badan dotyczacych biodostepnosci, lub tez w przypadku gdy
jakiekolwiek zmiany substancji aktywnych, wskazan leczni-
czych, stezenia, postaci farmaceutycznej lub drogi podawa-
nia w zestawieniu z referencyjnym produktem leczniczym,
nalezy zapewni¢ wyniki wlasciwych badan bezpieczenistwa
i poziomu pozostalosci oraz badan przedklinicznych i préb
klinicznych.

4. W przypadku gdy biologiczny weterynaryjny produkt
leczniczy, zblizony do odnosnego biologicznego weteryna-
ryjnego produktu leczniczego nie spelnia warunkéw, okre-
Slonych w definicji pierwotnego produktu leczniczego, z
uwagi na, w szczeg6lnosci, réznice odnoszace si¢ do surow-
c6w lub do proceséw wytworczych biologicznych weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych oraz odnos$nego weteryna-
ryjnego produktu leczniczego, wyniki wlasciwych badan
przedklinicznych lub klinicznych, odnoszacych sie do tych
warunkéw musza zostaé przedstawione. Rodzaj i ilo§é
danych uzupelniajacych, jakie nalezy zapewni¢ musza odpo-
wiada¢ odno$nym kryteriom, okreslonym w zalgczniku 1
oraz zwiazanych z tym szczegétowych wytycznych. Wyniki
pozostatych badan i préb pochodzacych z dokumentacji
referencyjnego produktu leczniczego nie s3 wymagane.

5. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych,
przeznaczonych dla jednego lub wigcej gatunkéw zwierzat
stuzacych do produkcji Zywnosci oraz zawierajgcych nowa
substancj¢ aktywng, ktdra nie jest przedmiotem pozwolenia
na terytorium Wspdlnoty do dnia 30 kwietnia 2004 r., dzie-
sigcioletni okres, okreslony w ust. 1 akapit drugi zostaje
przedtuzony o jeden rok dla kazdego przedluzenia obowia-
zywania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla innego
gatunku zwierzat stuzacych do produkeji Zywnosci, jezeli
jest to dopuszczone w terminie pigciu lat, nastepujgcych po
przyznaniu wstgpnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Jednakze okres ten nie przekracza 13 lat, w odniesieniu do
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla czterech lub wig-
cej gatunkow zwierzat stuzacych do produkeji Zywnosci.

Przedluzenie dziesigcioletniego okresu do 11, 12, lub 13 lat
w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego
przeznaczonego dla gatunkéw zwierzat stuzacych do pro-
dukgji zywnosci, zostaje przyznane wylacznie w przypadku
gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
poczatkowo skladal rowniez wniosek o ustalenie maksymal-
nego limitu pozostalosci ustanowionego dla gatunkéw obje-
tych pozwoleniem.

6. Prowadzenie niezbednych analiz, badan i préb w zwigzku
ze stosowaniem ust. 1-5 oraz, co za tym idzie, wymogow
praktycznych nie jest uznawane za sprzeczne z prawem
patentowym lub ze $wiadectwami dodatkowej ochrony pro-
duktéw leczniczych.”;
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7) dodaje si¢ artykuly w brzmieniu: kolejnych wnioskéw o weterynaryjny produkt medyczny,

JArtykut 13a

1. W drodze odstepstwa od lit. j) pierwszego akapitu art. 12
ust. 3 oraz nie naruszajagc prawa dotyczacego ochrony wia-
snodci przemystowej i handlowej, wnioskodawca nie podlega
wymogowi przedstawienia wynikow badan bezpieczenstwa
i maksymalnego limitu pozostatosci lub testéw przedklinicz-
nych i préb klinicznych, w przypadku gdy jest on w stanie
wykazad, Ze substancje aktywne weterynaryjnego produktu
leczniczego byly w uzyciu weterynaryjnym we Wspdlnocie
przez co najmniej dziesig¢ lat, przy uznanej skutecznosci
i mozliwym do zaakceptowania poziomie bezpieczenstwa,
w odniesieniu do warunkéw, okreslonych w zalaczniku I. W
takim przypadku wnioskodawca przedstawia wlasciwe pozy-
gje literatury naukowej.

2. Raport oceniajacy, opublikowane przez Agencje po prze-
prowadzeniu analizy wniosku o ustalenie maksymalnego
limitu pozostatosci, zgodnie z rozporzadzeniem (EWG)
nr 2377/90, moze zostal wykorzystane we wiasciwy sposéb
w  charakterze odno$nej literatury, w szczegdlnosci
w zwigzku z do badaniami bezpieczenstwa.

3. W przypadku gdy wnioskodawca korzysta z literatury
naukowej w celu uzyskania pozwolenia dla gatunkéw zwie-
rzat stuzacych do produkeji zywnosci oraz przedstawia,
w zwigzku z tym samym produktem leczniczym i w celu
uzyskania pozwolenia dla innych gatunkéw zwierzat stuzg-
cych do produkcji zywnosci, nowe badania dotyczace
maksymalnego poziomu pozostatosci zgodnie z rozporzg-
dzeniem (EWG) nr 2377/90, wraz z dalszymi prébami kli-
nicznymi, niedopuszczalnym jest, aby strona trzecia wyko-
rzystywala takie badania lub proby na podstawie art. 13,
przez okres trzech lat od dnia przyznania pozwolenia,
w zwigzku z ktérym badania te byly prowadzone.

Artykut 13b

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych,
zawierajacych substancje czynne stosowane w skladzie
posiadajacych pozwolenie weterynaryjnych produktéow
leczniczych, ale nie stosowanych w polaczeniu do celow
leczniczych, wyniki badan bezpieczefistwa i maksymalnego
poziomu pozostaloci oraz nowe badania przedkliniczne
i proby kliniczne, odnoszace si¢ do takich polaczen,
przedstawiane sg zgodnie z art. 12 ust. 3 akapit pierwszy
lit. j), jednakze nie ma koniecznosci przedstawiania odniesien
naukowych, dotyczacych kazdej poszczegélnej substancji
aktywne;j.

Artykut 13¢

Po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze
zezwoli¢ na wykorzystanie dokumentacji farmaceutycznej,
dotyczacej bezpieczenstwa i pozostatosci oraz dokumentacji
przedklinicznej i klinicznej, zawartej w  aktach
weterynaryjnego produktu leczniczego, w zwigzku z analizg

posiadajacy taki sam sklad jakosciowy i ilosciowy substancji
czynnych oraz takg samg posta¢ farmaceutyczng.

Artykut 134

W drodze odstepstwa od art. 12 ust. 3 akapit pierwszy lit. j)
oraz w szczeg6lnych okoliczno$ciach, odnoszgcych sig do
immunologicznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych, wnioskodawca nie podlega wymogowi
przedstawienia wynikéw niektérych rodzajéw préb na
gatunkach docelowych, jezeli proby te nie moga by¢
przeprowadzone z wlaSciwie umotywowanych przyczyn,
w  szczegblnosci na podstawie innych przepiséw
wspolnotowych.”;

artykuly 14-16 otrzymujg brzmienie:

JArtykut 14

Skrécony opis whasciwosci produktu zawiera, w porzadku
przedstawionym ponizej, nastepujgce informacje:

1) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego wraz z
jego stezeniem i postacia farmaceutyczng;

2) sklad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substan-
¢ji czynnych i odczynnikéw, ktére to informacje sa
istotne dla wlasciwego podawania produktu leczni-
czego. Nalezy stosowal nazwe zwyczajowa lub opis
chemiczny;

3) postaé farmaceutyczng;
4)  kliniczne dane szczegblowe:
4.1. gatunki docelowe,

4.2. wskazéwki stosowania, okreslajgce gatunki doce-
lowe,

4.3. przeciwwskazania,

4.4. specjalne ostrzezenia dla kazdego gatunku celo-
wego,

4.5. szczegblne $rodki ostroznosci dotyczace stoso-
wania, wlaczajac szczegdlne Srodki ostroznosci,
podejmowane przez osobe podajaca produkt
leczniczy zwierzgtom,

4.6. reakcje niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien
zagrozenia),

4.7. stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub potogu,

4.8. interakcje z innymi produktami leczniczymi lub
inne formy interakcji,

4.9. podawane ilosci i droga podawania,

4.10. przedawkowanie  (objawy,  postgpowanie
w naglych przypadkach, antidotum), jesli nie-
zbedne,

. okresy wycofania dla réznych $rodkéw spozy-
wezych, wlaczajac te, dla ktérych okres wycofa-
nia wynosi zero;
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5) wlasciwosci farmakologiczne:
5.1.  wlasciwosci farmakodynamiczne,
5.2.  dane farmakokinetyczne;
6) dane farmaceutyczne:
6.1. wykaz odczynnikow,
6.2. glowne obszary niekompatybilnosci,

6.3. jesli niezbedne, okres waznosci, po otworzeniu
produktu leczniczego lub gdy opakowanie
zostalo otwarte po raz pierwszy,

6.4. specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywa-
niu,

6.5. rodzaj i sklad bezposredniego opakowania,

6.6. szczeg6lne Srodki ostroznosci dotyczace pozby-
wania si¢ niewykorzystanych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub materialéw odpado-
wych, pochodzgcych z zastosowania takich pro-
duktow, jezeli wlasciwe;

7) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

8) numer lub numery pozwolenia na dopuszczenie do
obrotuy;

9) termin przyznania pierwszego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub termin odnowienia pozwolenia;

10) termin rewizji tekstu.

W odniesieniu do pozwolenia wydawanego na mocy art. 13,
czgdci skroconego opisu whasciwosci referencyjnego pro-
duktu leczniczego, dotyczace wskazan lub form dawkowa-
nia, objetych prawem patentowym w momencie wprowa-
dzania do obrotu pierwotnego produktu leczniczego, nie
musza by¢ w nim zawarte.

Artykut 15

1. Wnioskodawcy upewniaja si¢, ze krytyczne skrocone
opisy, okre$lone w art. 12 ust. 3 akapit drugi sg sporzadzane
i podpisywane przez osoby, posiadajace odpowiednie kwa-
lifikacje techniczne lub zawodowe, wymienione w skréco-
nym zyciorysie, przed przedlozeniem ich wlasciwym orga-
nom.

2. Osoby, posiadajace odpowiednie kwalifikacje techniczne
lub zawodowe, okreslone w ust. 1 uzasadniaja wszelkie
zastosowanie literatury naukowej, okreslonej w art. 13a
ust. 1 zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku 1.

3. Skrécone zyciorysy os6b, okreslonych w ust. 1 sg zalg-
czone do szczegbtowych krytycznych skréconych opiséw.

Artykut 16

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze homeopatyczne
weterynaryjne produkty lecznicze wyprodukowane i

wprowadzone do obrotu we Wspdlnocie sg zarejestrowane
lub dopuszczone zgodnie z art. 17, 18 i 19, z wyjatkiem
przypadkéw, gdy takie weterynaryjne produkty lecznicze sg
objete wpisem do rejestru lub pozwoleniem przyznanym
zgodnie z ustawodawstwem krajowym w dniu lub przed
dniem 31 grudnia 1993 r. W przypadku homeopatycznych
produktéw leczniczych zarejestrowanych zgodnie z art. 17,
art. 32 i art. 33 ust. 1-3 majg zastosowanie.

2. Panstwa Czlonkowskie ustanawiajg uproszczong proce-
dure rejestracji homeopatycznych weterynaryjnych produk-
tow leczniczych, okreslonych w art. 17.

3. W drodze odstepstwa od przepiséw art. 10, homeopa-
tyczne weterynaryjne produkty lecznicze moga by¢ poda-
wane zwierzg¢tom nie stuzacym do produkeji Zywnosci na
wlasng odpowiedzialno$¢ weterynarza.

4. W drodze odstgpstwa od przepiséw art. 11 ust. 1 i 2, Paf-
stwa Czlonkowskie zezwalajg na podawanie homeopatycz-
nych weterynaryjnych produktéw leczniczych, przeznaczo-
nych dla gatunkéw zwierzat produkujacych zywnosé,
ktérych skladniki aktywne znajduja si¢ w zalaczniku II do
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 na odpowiedzialnosé
weterynarza. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wlasciwe
$rodki w celu kontrolowania stosowania weterynaryjnych
homeopatycznych produktéw leczniczych, zarejestrowa-
nych lub dopuszczonych w innym Paristwie Cztonkowskim,
zgodnie z niniejszg dyrektywa w odniesieniu do stosowania
u tych samych gatunkéw.”;

w art. 17 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ustep 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Bez uszczerbku dla przepisdéw rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90 w sprawie ustalenia maksymalnego
limitu pozostalosci substancji farmakologicznie czyn-
nych, przeznaczonych dla zwierzat stuzacych do pro-
dukgji Zywnosci, wylacznie homeopatyczne weteryna-
ryjne produkty lecznicze, ktdre spelniajg wszystkie
nastgpujace warunki moga by¢ poddane specjalne;j,
uproszczonej procedurze rejestracji:

a) sa one podawane drogg opisang w Farmakopei Euro-
pejskiej lub, przy braku takiej, przez farmakopee
aktualnie uzywane oficjalnie w Panstwach Czlon-
kowskich;

=

na etykietach weterynaryjnego produktu leczniczego
nie s3 podane okre$lone wskazania terapeutyczne lub
jakiekolwiek informacje odnoszace si¢ do nich;

(a)
~

istnieje wystarczajacy stopienl rozcieficzenia w celu
zagwarantowania bezpieczefistwa produktu leczni-
czego. W szczegdlnosci, produkt leczniczy nie
zawiera wigcej niz jedng na 10 000 jednostek
nalewki macierzystej.
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10)

11)

12)

Jezeli jest to uzasadnione w $wietle nowych dowodéw
naukowych, akapit pierwszy lit. b) i ¢) moze by¢ dosto-
sowany zgodnie z procedurg, okreslong w art. 89 ust. 2.

W czasie rejestracji, Panstwa Czlonkowskie ustalajg
klasyfikacje dotyczaca wydawania produktu leczni-
czego.”;

b) skresla sie ust. 3;
w art. 18 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) tiret trzecie otrzymuje brzmienie:

,— dokumentacja wytwarzania i kontroli dla kazdej
postaci farmaceutycznej oraz opis metod rozcien-
czania i wzmagania dzialania,”;

b) tiret szdste otrzymuje brzmienie:

,— jedna lub wigcej probek opakowania zewnetrznego
oraz opakowania bezposredniego produktéw lecz-
niczych podlegajacych rejestracji,”;

¢) dodaje sig tiret 6sme w brzmieniu:

,— proponowany okres wycofania wraz z odno$nym
uzasadnieniem.”;

artykul 19 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 19

1. Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze inne
niz te, okreslone w art. 17 ust. 1, sa dopuszczane zgodnie z
przepisami art. 12, 13a, 13b, 13¢, 13d i 14.

2. Panstwo Czlonkowskie moze wprowadzic lub utrzyma¢
na swoim terytorium okre$lone reguly dla badan bezpieczen-
stwa oraz prob przedklinicznych i klinicznych homeopa-
tycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych przezna-
czonych dla gatunkéw zwierzat domowych lub gatunkow
egzotycznych, ktére nie stuzg do produkeji zywnosci, inne
niz podane w art. 17 ust. 1, zgodnie z zasadami i cechami
homeopatii, stosowanymi w danym Panstwie Czlonkow-
skim. W tym przypadku, dane Panistwo Czlonkowskie,
powiadamia Komisje o obowigzujacych przepisach szczegdl-
nych.”;

artykuly 21, 22 i 23 otrzymujg brzmienie:

JArtykut 21

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe
srodki, w celu zapewnienia, ze procedura udzielania zezwo-
len na wprowadzenie do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych bedzie zakonczona w ciagu 210 dni od daty
przedlozenia waznego wniosku.

Whioski o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ten
sam weterynaryjny produkt leczniczy w dwoch lub wiecej
Pafistwach Czlonkowskich, skfadane sg zgodnie z art. 31-43.

2. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie dowie si¢, ze
inny wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
ten sam produkt leczniczy jest rozpatrywany w innym Pan-
stwie Czlonkowskim, zainteresowane Panstwo Cztonkow-
skie koriczy procedure oceny wniosku i informuje wniosko-
dawece, ze art. 31-43 majg zastosowanie.

Artykut 22

W przypadku gdy Pafistwo Czlonkowskie zostaje
poinformowane, zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. n), ze inne
Panstwo Czlonkowskie dopuscilo weterynaryjny produkt
leczniczy, bedacy przedmiotem wniosku o dopuszczenie do
obrotu w danym Pafistwie Czlonkowskim, to Panstwo
Czlonkowskie odrzuca wniosek, jezeli nie zostal on ztozony
zgodnie z art. 31-43.

Artykut 23

W celu rozpatrzenia zlozonego wniosku na podstawie
art. 12-13d, wlasciwe organy Panstw Cztonkowskich:

1) sprawdzaja, czy dokumenty uzupelniajace zlozone wraz
z wnioskiem sg zgodne z art. 12-13d oraz ustalaja, czy
warunki wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zostaly spetnione;

2) mogg dostarczy¢ produkt leczniczy, jego surowce lub,
jesli niezbedne, produkty posrednie lub inne skladniki
celem przebadania przez Urzgdowe Laboratorium Kon-
troli Leczniczej lub przez laboratorium wyznaczone do
tego celu przez Panstwo Czlonkowskie, dla zapewnie-
nia, Ze przyjete przez producenta i opisane w dokumen-
tacji wniosku metody badania, zgodnie z art. 12 ust. 3
akapit pierwszy lit. i), s3 zadowalajace;

3) moga réwniez sprawdzi¢, w szczeg6lnosci poprzez kon-
sultacje z odnosnym krajowym laboratorium Wsp6l-
noty, ze metody analityczne stosowane w celu wykrycia
pozostalo$ci przedstawione przez wnioskodawce do
celow art. 12 ust. 3 lit. j) tiret drugie, sa zadowalajace;

4) moga, gdzie sytuacja tego wymaga, zazada¢ od wnio-
skodawcy dostarczenia dalszych informacji dotyczacych
pozycji, wymienionych w art. 12, 13a, 13b, 13c i 13d.
W przypadku gdy wlasciwe organy podejmuja taki tryb
postepowania, ograniczenia czasowe okreSlone
w art. 21 podlegaja zawieszeniu do czasu dostarczenia
dalszych wymaganych danych. W podobny sposéb, te
ograniczenia czasowe zostaja zawieszone na okres,
ktoéry moze by¢ dany wnioskodawcy na przedlozenie
pisemnych lub ustnych wyjasnien.”;

13) artykut 25 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 25

1. Przyznajac pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wia-
$ciwy organ informuje posiadacza skroconego opisu wiasci-
wosci produktu, ktory zatwierdzit.
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14)

2. Whasciwy organ podejmuje wszelkie niezbedne $rodki
w celu zapewnienia, Ze informacje dotyczace weterynaryj-
nego produktu leczniczego, w szczeg6lnosci etykietowanie
i ulotka dotaczona do opakowania, sa zgodne ze skréconym
opisem wlasciwosci produktu, zatwierdzonym w czasie
przyznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
W jego nastepstwie.

3. Wlasciwy organ bezzwlocznie udostgpnia publicznie
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wraz ze skréconym
opisem wiasciwosci produktu dla kazdego weterynaryjnego
produktu leczniczego, ktory zostal dopuszczony.

4. Wlasciwy organ opracowuje raport oceniajacy i uwagi
dotyczace dokumentacji odno$nie do wynikéw badan farma-
ceutycznych, dotyczgcych bezpieczenstwa i pozostalosci
oraz préb przedklinicznych i klinicznych danego weteryna-
ryjnego produktu leczniczego. Raport oceniajacy aktualizuje
si¢ z chwila otrzymania nowych informacji istotnych dla
oceny jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci danego wete-
rynaryjnego produktu leczniczego.

Wilasciwy organ bezzwlocznie udostgpnia publicznie raport
oceniajacy i uzasadnienie jego opinii, po usunieciu wszelkich
informacji poufnych handlowo.”;

w art. 26 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ustep 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze
wymagac od posiadacza umieszczenia na bezposrednim
i/lub zewnetrznym opakowaniu jednostkowym oraz na
ulotce dofgczonej do opakowania, w przypadku gdy jest
ona wymagana, innych danych istotnych dla bezpie-
czefistwa lub ochrony zdrowia, wraz okre$lonymi $rod-
kami ostroznoci w odniesieniu do stosowania oraz
wszelkie inne ostrzezenia wynikajace z badan klinicz-
nych i farmakologicznych podanych w art. 12 ust. 3
lit. j) oraz art. 13-13d lub tez z do$wiadczenia uzyska-
nego podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego od wprowadzenia go do obrotu.”.

b) skresla sie ust. 2;

¢) ustep 3 otrzymuje brzmienie:

,3. W szczegblnych okoliczno$ciach i po konsultacji z
wnioskodawcg, pozwolenie moze zostaé przyznane na
podstawie obowiazujacego wnioskodawce wymogu,
dotyczacego wprowadzenia szczegblnych procedur,
zwlaszcza dotyczacych bezpieczenstwa weterynaryj-
nego produktu leczniczego, poinformowania wiasci-
wych organéw o wszelkich zdarzeniach, zwigzanych z
jego stosowaniem i dziataniach, jakie majg zosta¢ pod-
jete. Pozwolenia takie moga by¢ przyznawane wylacz-
nie na podstawie obiektywnych i mozliwych do zwery-
fikowania  przyczyn. Kontynuacja  pozwolenia

powigzana jest z ponowna coroczng oceng tych warun-
kow.”;

15) wart. 27 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

ustep 2 i 3 otrzymuje brzmienie:

,2. Wladciwy organ moze zazadaé, aby wnioskodawca
lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnil wystarczajacg ilo$¢ substancji w celu umozli-
wienia kontroli, prowadzonych w zwiazku z okresle-
niem obecnosci pozostatosci danych weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

Na wniosek wlasciwego organu, posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu udost¢pnia swoja tech-
niczna wiedze fachowa w celu ulatwienia wprowadze-
nia metody analitycznej wykrywania pozostalosci wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych w  krajowym
laboratorium referencyjnym, wyznaczonym zgodnie z
dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r.
w sprawie Srodkéw monitorowania niektdrych substan-
¢ji i ich pozostatosci w zywych zwierzetach i produk-
tach zwierzecych ().

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
niezwlocznie dostarcza wlasciwemu organowi wszelkie
nowe informacje, jakie moglyby pociaga¢ za soba
zmiany danych lub dokumentéw, okreslonych w art. 12
ust. 3, 13, 13a, 13b i 14 lub w zalgczniku L.

W szczegdlnosci, powiadamia on niezwlocznie wiha-
Sciwy organ o wszelkich zakazach lub ograniczeniach
nalozonych przez wiasciwe organy krajow, w ktérych
weterynaryjny produkt leczniczy jest wprowadzany do
obrotu oraz o wszelkich nowych informacjach, ktore
moglyby wplynaé na oceng korzysci i ryzyka danego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

W celu umozliwienia ciaglej oceny bilansu ryzyka
i korzysci, wlasciwy organ moze w dowolnym momen-
cie zwroci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu o przesylanie danych, ukazujacych, ze
bilans ryzyka i korzysci pozostaje korzystny.

() Dz.U.L 125 z 23.5.1996, str. 10. Dyrektywa zmie-
niona rozporzadzeniem (WE) nr 806/2003 (Dz.U.
L 1222 16.5.2003, str. 1).;

skresla sie ust. 4;

ustep 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
niezwlocznie zawiadamia wlasciwe organy, w celu uzys-
kania pozwolenia, o kazdej proponowanej przez niego
zmianie w szczegdtowych danych i dokumentach okre-
Slonych w art. 12-13d.%;
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16) dodaje si¢ art. 27a w brzmieniu: 5. Jezeli dopuszczony weterynaryjny produkt leczniczy

17)

JArtykut 27a

Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powiadamia wlasciwy organ Panstwa Czlonkowskiego
wydajacego  pozwolenie o  terminie  faktycznego
wprowadzenia do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego w tym Panstwie Czlonkowskim, biorac pod
uwage rézne dopuszczone postacie farmaceutyczne.

Posiadacz powiadamia rowniez wlasciwy organ, jezeli
produkt przestaje by¢ w obrocie w Panistwie Cztonkowskim,
tymczasowo lub na stale. Powiadomienie takie, poza
szczegllnymi okoliczno$ciami, nastgpuje nie mniej niz na
dwa miesigce przed przerwg we wprowadzaniu produktu do
obrotu.

Na wniosek wlasciwego organu, w szczegdlnosci
w  kontek$cie kontroli farmaceutycznej, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarcza

wlasciwemu organowi wszelkie dane odnoszace si¢ do
wielko§¢ sprzedazy weterynaryjnego produktu leczniczego
oraz wszelkie dane, jakie posiada, odnoszace si¢ do ilosci
wydanych recept.”;

artykul 28 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 28

1. Bez uszczerbku dla ust. 4 i 5, pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu jest wazne przez okres pieciu lat.

2. Pozwolenie moze ulec odnowieniu po okresie pigciu lat
na podstawie ponownej oceny bilansu ryzyka i korzysci.

W tym celu, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu sklada skonsolidowany wykaz wszystkich dokumen-
téw zlozonych w odniesieniu do jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci, wlaczajac wszystkie wprowadzone warianty
od czasu wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
co najmniej sze$¢ miesigcy przed utratg waznosci pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 1. Wlasciwy
organ moze zazadaé, aby wnioskodawca zlozyl dokumenty
zawarte w wykazie w dowolnym momencie.

3. Po jego odnowieniu, pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne na czas nieograniczony, jezeli wlasciwy
organ nie podejmie decyzji, na uzasadnionych podstawach,
odnoszacych sie do kontroli farmaceutycznej, dotyczacej
przyznania dodatkowego pigcioletniego okresu odnowienia
zgodnie z ust. 2.

4. Pozwolenie, po ktdérego przyznaniu przez trzy lata nie
nastgpuje faktyczne wprowadzenie do obrotu dopuszczo-
nego weterynaryjnego produktu leczniczego Panstwie
Czlonkowskim, wydajacym pozwolenie, traci waznos¢.

18)

uprzednio wprowadzony do obrotu Panstwie Cztonkowskim
wydajacym pozwolenie w istocie nie funkcjonuje w obrocie
w tym Panistwie Czlonkowskim przez okres trzech kolejnych
lat, pozwolenie przyznane na ten weterynaryjny produkt
leczniczy traci waznosé.

6. Wlasciwy organ moze, w szczegdlnych okoliczno$ciach
i na podstawie zasady ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat,
dopusci¢ wylaczenia od ust. 4 i 5. Takie wylaczenia sg nale-
zycie uzasadnione.”;

artykut 30 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 30

Wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odmawia
sie, jezeli dokumenty przedstawione wlasciwemu organowi
nie sa zgodne z art. 12-13d i art. 15.

Wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odmawia
si¢ rowniez, jesli analiza dokumentéw i szczegblowych
danych wymienionych w art. 12 i art. 13 ust. 1 pozwala usta-
li¢, ze:

a)  Dbilans ryzyka i korzysci weterynaryjnego produktu lecz-
niczego jest, w dopuszczalnych warunkach stosowania,
niekorzystny; w przypadku gdy wniosek dotyczy wete-
rynaryjnego produktu leczniczego do uzytku zootech-
nicznego, szczegdlng uwage nalezy zwrdcic na korzysci
dla zdrowia zwierzat i ich dobrostanu oraz dla bezpie-
czenstwa konsumentéw; lub

b) produkt nie ma skutkéw terapeutycznych lub sktadajacy
wniosek nie przedstawil na nie wystarczajacych dowo-
déw w odniesieniu do gatunkéw zwierzat, ktére maja
by¢ leczone; lub

¢) jego sklad jakosciowy lub ilosciowy jest niezgodny z
podanym; lub

d) okres wycofania zalecany przez skladajacego wniosek
jest niewystarczajaco diugi dla zapewnienia, ze Srodki
spozywcze uzyskane z leczonego zwierzecia nie zawie-
rajg pozostatosci, ktére moga stwarzaé zagrozenie zdro-
wia dla konsument6w, lub jest niewystarczajaco uzasad-
niony; lub

e) etykiety lub ulotki dofaczane do opakowania, propono-
wane przez wnioskodawce nie s3 zgodne z niniejszg
dyrektywa; lub

f)  weterynaryjny produkt leczniczy jest oferowany do
sprzedazy do stosowania zakazanego na mocy przepi-
s6éw wspdlnotowych.

Jednakze jezeli ramy legislacyjne Wspdlnoty sa w trakcie
przyjmowania, wiasciwy organ moze odméwi¢ wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, jezeli takie dzialania sa niezbedne
w celu ochrony zdrowia publicznego, zdrowia konsumen-
tow lub zdrowia zwierzat.
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19)

20)

Whioskodawca lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu jest odpowiedzialny za dokladnos¢ przedstawio-
nych dokumentéw i danych.”;

tytul rozdzialu 4 otrzymuje brzmienie:

ROZDZIAL 4

Procedura wzajemnego uznawania i procedura
zdecentralizowan”;

artykuly 31-37 otrzymuja brzmienie:

,Artykut 31

1. Ustanawia si¢ grupe koordynacyjna w celu prowadzenia
badan wszelkich kwestii, odnoszacych si¢ do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczni-
czego w dwoch lub wiecej Panstwach Czlonkowskich zgod-
nie z procedurami, ustanowionymi w niniejszym rozdziale.
Agencja zapewni prowadzenie sekretariatu tej grupy koor-
dynacyijnej.

2. Grupa koordynacyjna zlozona jest z jednego przedstawi-
ciela kazdego Pafistwa Czlonkowskiego, wyznaczonego na
odnawialny okres trzech lat. Kazdemu czlonkowi grupy
moze towarzyszy¢ ekspert.

3. Grupa koordynacyjna opracowuje swoj regulamin
wewnetrzny, ktory wchodzi w zycie po uzyskaniu pozytyw-
nej opinii Komisji. Regulamin ten podlega publikacji.

Artykut 32

1. W zwiazku z przyznaniem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego w wiecej
niz w jednym Panstwie Czlonkowskim, wnioskodawca
skfada wniosek oparty na identycznej dokumentacji w tych
Pafistwach Czlonkowskich. Dokumentacja ta zawiera wszel-
kie informacje administracyjne i naukowe oraz dokumenta-
cj¢ techniczng, okreslong w art. 12-14. Skladane dokumenty
obejmujg wykaz Panstw Czlonkowskich, ktérych wniosek
dotyczy.

Whioskodawca zada, aby jedno Panstwo Czlonkowskie pel-
nito funkcje referencyjnego Panstwa Czlonkowskiego i przy-
gotowywalo raport oceniajacy w odniesieniu do weteryna-
ryjnego produktu leczniczego zgodnie z ust. 2 lub 3.

Gdzie stosowne, raport oceniajacy zawiera oceng do celéw
art. 13 ust. 5 lub art. 13a ust. 3.

2. Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy mial juz uzyskane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w momencie skla-
dania wniosku, zainteresowane Panstwa Czlonkowskie
uznajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane
przez referencyjne Pafistwo Czlonkowskie. W tym celu,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zwraca si¢
z wnioskiem do referencyjnego Pafistwa Czlonkowskiego o
przygotowanie raportu oceniajagcego w odniesieniu do

weterynaryjnego produktu leczniczego lub, jezeli to koniecz-
ne, o uaktualnienie istniejacego raportu oceniajacego. Refe-
rencyjne Panstwo Czlonkowskie przygotowuje lub uaktual-
nia raport oceniajacy w terminie 90 dni od daty otrzymania
waznego wniosku. Raport oceniajagcy wraz z zatwierdzonym
skréconym opisem whasciwosci produktu, etykieta i ulotka
dolaczang do opakowania przekazywane jest zainteresowa-
nemu Panstwu Czlonkowskiemu i wnioskodawcy.

3. Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy nie uzyskat
pozwolenia do czasu zlozenia wniosku, wnioskodawca
zwraca si¢ z wnioskiem do referencyjnego Panistwa Czlon-
kowskiego o przygotowanie projektu raportu oceniajgcego
oraz projektéw skréconych opiséw whasciwosci produktu,
etykiety oraz ulotki dotgczanej do opakowania. Referencyjne
Pafistwo Czlonkowskie przygotowuje te projekty w terminie
120 dni od daty otrzymania waznego wniosku oraz przesyta
je zainteresowanemu Panstwu Czlonkowskiemu i wniosko-
dawcy.

4. W terminie 90 dni po otrzymaniu dokumentdow, okreslo-
nych w ust. 2 i 3, zainteresowane Pafistwa Czlonkowskie
zatwierdzajg raport oceniajacy, skrocony opis wiasciwosci
produktu, etykiety i ulotke dolaczang do opakowania oraz
informuja o tym referencyjne Paristwo Cztonkowskie. Refe-
rencyjne Pafistwo Czlonkowskie dokonuje rejestracji poro-
zumienia miedzy wszystkimi stronami, zamyka procedure
i powiadamia o tym wnioskodawce.

5. Kazde Panstwo Czlonkowskie, w ktérym zlozony zostal
wniosek na podstawie ust. 1 przyjmuje decyzje zgodnie z
zatwierdzonym raportem oceniajagcym, skroconym opisem
wla$ciwosci produktu, etykietami i ulotkg dofaczang do opa-
kowania w terminie 30 dni od potwierdzenia zawarcia poro-
zumienia.

Artykut 33

1. Jezeli Panistwo Czlonkowskie nie moze, w trakcie okresu
dopuszczonego w art. 32 ust. 4, zgodzi¢ si¢ na raport oce-
niajgcy, skrocony opis whasciwosci produktu, etykiete oraz
ulotke dofgczang do opakowania z uwagi na potencjalne
powazne ryzyko dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla sro-
dowiska naturalnego, nalezy dostarczy¢ szczegdtowe zesta-
wienie przyczyn referencyjnemu Panstwu Cztonkowskiemu,
pozostalym zainteresowanym Panstwom Czlonkowskim
i wnioskodawcy. Kwestie bedace przedmiotem nieporozu-
mienia zglaszane sa bezzwlocznie grupie koordynacyjnej.

Jezeli Pafistwo Czlonkowskie, do ktérego zostat skierowany
wniosek, przywola przyczyny, okreslone w art. 71 ust. 1, nie
jest ono juz uwazane jako Panstwo Czlonkowskie, ktérego to
dotyczy na podstawie niniejszego rozdziatu.

2. Komisja przyjmuje wytyczne, okreslajace potencjalne
powazne ryzyko dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $ro-
dowiska naturalnego.
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3. W ramach grupy koordynacyjnej, wszystkie Panstwa
Czlonkowskie okreslone w ust. 1 podejmuja wszelkie moz-
liwe wysitki w celu osiagniecia porozumienia w sprawie dzia-
fan, jakie nalezy podja¢. Powinny one da¢ wnioskodawcy
mozliwo$¢ przedstawienia swojego punktu widzenia ustnie
lub na pismie. Jezeli, w ciagu 60 dni od daty poinformowa-
nia o przyczynach braku zgody grupy koordynacyjnej, Pani-
stwa Czlonkowskie osiaggng porozumienie, Referencyjne
Panstwo Czlonkowskie rejestruje porozumienie, zamyka
procedure i informuje o tym wnioskodawce. Przepisy art. 32
ust. 5 stosuje sie.

4. Jezeli w ciggu 60 dni Pafistwa Czlonkowskie nie osiagna
porozumienia, Agencja zostaje niezwlocznie poinformo-
wana w zwigzku z zastosowaniem procedury przewidzianej
w art. 36, 37 i 38. Agencja otrzymuje szczegblowy opis
spraw, w ktorych osiagniecie porozumienia nie bylo moz-
liwe i uzasadnienie przyczyn nieporozumienia. Sktadajacy
wniosek otrzymuje kopie tej informacji.

5. Natychmiast po poinformowaniu wnioskodawcy, ze
sprawa zostala skierowana do Agencji, przesyla on nie-
zwlocznie do Agencji kopie takiej informacji i dokumentéw
wskazanych w pierwszym akapicie art. 32 ust. 1.

6. W przypadku okreslonym w ust. 4, Pafistwa Czlonkow-
skie, ktore zatwierdzily raport oceniajacy, skrocony opis wla-
Sciwosci produktu etykiete i ulotke dotgczang do opakowa-
nia, Referencyjne Pafistwo Czlonkowskie moze, na wniosek
wnioskodawcy, przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, nie czekajac
na wyniki procedury przewidzianej w art. 36. W takim przy-
padku pozwolenie przyznawane jest bez uszczerbku dla
wynikow tej procedury.

Artyku} 34

1. Jesli dwa lub wigcej wnioskow przedtozonych zgodnie z
art. 12-14 zostalo przygotowanych w sprawie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu okreslonego weterynaryjnego
produktu leczniczego a Panstwa Czlonkowskie przyjely roz-
biezne decyzje dotyczace pozwolenia dla tego weterynaryj-
nego produktu leczniczego, lub zawieszenie lub wycofanie
tego pozwolenia, Pafistwo Czlonkowskie, lub Komisja, lub
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mogg
przekazaé sprawe do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
do Uzytku Weterynaryjnego celem zastosowania procedury
przewidzianej w art. 36, 37 i 38.

2. W celu wspierania harmonizacji weterynaryjnych pro-
duktéow leczniczych dopuszczonych we Wspdlnocie oraz
wzmocnienia skutecznosci przepiséw art. 10 i 11, Panstwa
Czlonkowskie przesylaja grupie koordynacyjnej, nie pdzniej
niz dnia 30 kwietnia 2005 r., wykaz weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych, dla ktérych nalezy przygotowaé zhar-
monizowany skrécony opis wlasciwosci.

Grupa koordynacyjna akceptuje wykaz produktow leczni-
czych na podstawie propozycji przestanych przez Panstwa
Czlonkowskie oraz przesyla wykaz do Komisji.

Produkty lecznicze wymienione w wykazie s3 przedmiotem
przepisow ust. 1 zgodnie z harmonogramem ustanowionym
we wspolpracy z Agendja.

Komisja, dzialajac we wspolpracy z Agencja i uwzgledniajac
poglady zainteresowanych stron, akceptuje ostateczng wer-
sje wykazu i harmonogram.

Artykut 35

1. Panstwa Czlonkowskie lub Komisja lub sktadajacy wnio-
sek lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
w szczeg6lnych przypadkach, gdy dotyczy to intereséw
Wspdlnoty, przekazuja sprawe Komitetowi w celu zastoso-
wania procedury przewidzianej w art. 36, 37 i 38 przed pod-
jeciem decyzji dotyczacej wniosku o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu lub dotyczacej zawieszenia, lub wycofania
pozwolenia, lub wszelkich innych zmian warunkéw pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, ktére okazujg si¢ nie-
zbedne, w szczegdlnosci do wzigcia pod uwage informacji
zebranych zgodnie z tytulem VIL

Panstwo Czlonkowskie, ktorego to dotyczy, lub Komisja
w sposéb jasny okresla watpliwosci, ktére sg przekazywane
Komitetowi w celu rozpatrzenia oraz zawiadamia posiada-
cza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Panistwo Czlonkowskie oraz posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedkladaja Komitetowi wszelkie
dostepne informacje dotyczgce rozpatrywanej sprawy.

2. W przypadku gdy skierowanie do Komitetu dotyczy sze-
regu produktéw leczniczych lub klasy terapeutycznej, Agen-
¢ja moze ograniczy¢ procedure do poszczegdlnych czesci
pozwolenia.

W takim przypadku art. 39 stosuje si¢ tych produktow lecz-
niczych wylacznie, jezeli sg one objete procedurg wydawa-
nia pozwolen na dopuszczenie do obrotu, okreslonej
w niniejszym rozdziale.

Artykut 36

1. Gdy dokonano odniesienia do procedury okreslonej
w niniejszym artykule, to Komitet rozpatruje dang sprawe
oraz wydaje uzasadniong opini¢ w ciggu 60 dni od daty
przekazania mu sprawy.

Jednakze w sprawach przekazanych do Komitetu zgodnie z
art. 34 i 35, okres ten moze by¢ przedtuzony przez Komitet
na kolejny okres, trwajacy do 90 dni, biorac pod uwage opi-
nie zainteresowanych posiadaczy pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu.
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W przypadkach pilnych, na wniosek Przewodniczacego,
Komitet moze wyrazi¢ zgode na krétszy nieprzekraczalny
termin.

2. W celu rozpatrzenia sprawy Komitet mianuje jednego ze
swoich czlonkéw na stanowisko sprawozdawcy. Komitet
moze réwniez mianowaé niezaleznych bieglych do doradz-
twa w poszczeg6lnych sprawach. Przy powolywaniu bieg-
tych, Komitet okresla ich zadania oraz termin ukonczenia
tych zadan.

3. Przed wydaniem opinii, Komitet zapewni wnioskodawcy
lub posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
mozliwos$¢ przedstawienia wyjasniet w formie pisemnej
badz ustnej w okreslonym przez Komitet terminie.

Opinia Komitetu obejmuje projekt skréconego opisu wiasci-
wosci produktu oraz projekty etykiet i ulotek dotaczonych
do opakowania.

Jezeli uzna to za wlasciwe, Komitet moze wezwa¢ kazda inng
osobe¢ w celu dostarczenia informacji odnoszacych si¢ do tej

sprawy.

Komitet moze zawiesi¢ ograniczenie czasowe, okreslone
w ust., 1 aby pozwoli¢ posiadaczowi pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu na przygotowanie wyjasnien.

4. Agencja niezwlocznie powiadamia wnioskodawce lub
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jesli opi-
nia Komitetu jest nastepujaca:

— waiosek nie spelnia kryteriéw wymaganych dla wyda-
nia pozwolenia, lub

— streszczenie wlasciwosci produktu proponowane przez
sktadajacego wniosek zgodnie z art. 14 powinno zostaé
zmienione, lub

— pozwolenie powinno zosta¢ udzielone z zastrzezeniem
warunkow uznawanych za istotne dla bezpiecznego
i skutecznego stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego tacznie z nadzorem farmakologicznym, lub

— pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢
zawieszone, zmienione lub wycofane.

W ciggu 15 dni od otrzymania opinii, wnioskodawca lub
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze
powiadomi¢ Agencje w formie pisemnej o swoim zamiarze
zlozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie opinii. W tym
przypadku przesyla on do Agencji szczegblowe uzasadnie-
nie odwolania, w ciggu 60 dni od otrzymania opinii.

W ciggu 60 dni nastgpujacych po otrzymaniu uzasadnienia
odwotlania, Komitet ponownie rozpatruje opini¢ zgodnie z
czwartym akapitem art. 62 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004. Uzasadnienie ustalonych wnioskoéw zalaczane
jest do raportu oceniajgcego, okreSlonego w ust. 5 niniej-
szego artykutu.

5. W okresie 15 dni od daty jej przyjecia, Agencja przedsta-
wia opini¢ konicowg Komitetu Pafstwom Czlonkowskim,
Komisji, wnioskodawcy i posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wraz ze sprawozdaniem opisujg-
cym oceng weterynaryjnego produktu leczniczego i uzasad-
nienie swoich wnioskéw.

W przypadku pozytywnej opinii w sprawie wydania lub
utrzymania w mocy pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
danego weterynaryjnego produktu leczniczego, nastgpujace
dokumenty s3 zalaczane do opinii:

a) wstepne streszczenie cech produktu, okreSlone
w art. 14; gdzie to konieczne, powinno wykazywac rz-
nice warunkéw weterynaryjnych typowych dla Panstw
Cztonkowskich;

b) wszelkie warunki oddzialywujagce na pozwolenie
w rozumieniu ust. 4;

¢) szczegbly dotyczace zalecanych warunkow lub ograni-
czefl w odniesieniu do bezpiecznego i skutecznego sto-
sowania weterynaryjnego produktu leczniczego; oraz

d) projekty etykiet i ulotek dofgczanych do opakowania.

Artykut 37

W ciggu 15 dni od daty otrzymania opinii, Komisja
przygotowuje projekt decyzji, ktéra ma by¢ podjeta
w odniesieniu do wniosku, biorgc pod uwage prawo
wspolnotowe.

W przypadku projektu decyzji dotyczacej zgody na wydanie
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, zalacza si¢
dokumenty wymienione w art. 36 ust. 5.

W przypadku gdy, wyjatkowo, projekt decyzji nie jest
zgodny z opinia Agencji, Komisja zalagcza réwniez
szczegdtowe uzasadnienie powod6éw réznic.

Projekt decyzji zostaje przekazany Pafistwom Czlonkowskim
i wnioskodawcy lub posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.”;
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21) w art. 38 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany: 25) w art. 44 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

22)

23)

24)

a) ustep 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Komisja podejmuje ostateczng decyzje zgodnie z i w
ciggu 15 dni od zakonczenia procedury okreslonej
w art. 89 ust. 3.7;

b) wust. 2 tiret drugie i trzecie otrzymuje brzmienie:

,— Panstwa Czlonkowskie majg 22 dni na przestanie
uwag na pismie do projektu decyzji do Komisja.
Jednakze jezeli decyzja musi zostal podjeta w try-
bie pilnym, krétszy limit czasowy moze zostaé
ustalony przez Przewodniczgcego w zaleznosci od
stopnia pilnosci. Limit ten, poza wyjatkowymi oko-
liczno$ciami, nie jest krétszy niz 5 dni,

— Panstwa Czlonkowskie maja mozliwo$¢ zlozenia
pisemnego wniosku, dotyczacego omawiania pro-
jektu decyzji w trakcie posiedzenia plenarnego Sta-
fego Komitetu.”;

¢) ustep 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Decyzja, okreslona w ust. 1 skierowana jest do
wszystkich Panstw Czlonkowskich i przekazana posia-
daczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
wnioskodawcy do wiadomosci. Zainteresowane Pan-
stwa Czlonkowskie i Referencyjne Pafistwo Czlonkow-
skie, w ciagu 30 dni od daty ogloszenia decyzji udzie-
lajg albo wycofujg pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, lub tez zmieniajg warunki pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w taki sposéb, aby bylo ono
zgodne z tg decyzja w ciggu 30 dni od daty jej oglosze-
nia. O powyzszym powiadamiajg Komisje i Agencje.”;

w art. 39 ust. 1, skresla si¢ akapit trzeci;

w art. 42 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Co najmniej raz na dziesi¢¢ lat Komisja publikuje spra-
wozdanie w sprawie nabytych doswiadczen na podstawie
procedur, okreslonych w tym rozdziale oraz proponuje nie-
zbedne zmiany w celu usprawnienia tych procedur. Komisja
przedstawia to sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.”;

artykul 43 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 43

Artykul 33 ust. 4, 51 6 oraz art. 34-38 nie majg zastosowania
do  homeopatycznych  weterynaryjnych  produktéw
leczniczych okreslonych w art. 17.

Przepisy art. 32-38 nie majg zastosowania do
homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych
okreslonych w art. 19 ust. 2.”;

26)

27)

28)

29)

30)

4. Pafistwo Czlonkowskie przesyla Agencji kopie pozwo-
len na wytwarzanie okreslone w ust. 1. Agencja wprowadza
te informacje do bazy danych Wspdlnoty, okreslonej
w art. 80 ust. 6.”;

w art. 50 lit. f) otrzymuje brzmienie:

) odpowiada zasadom i wytycznym dotyczacym dobrej
praktyki wytwarzania produktéw leczniczych oraz sto-
sowania w charakterze materialéw poczatkowych
wylacznie substancji czynnych, ktore zostaly wytwo-
rzone zgodnie ze szczegélowymi wytycznymi dotyczg-
cymi dobrej praktyki wytwarzania w sprawie materia-
téw poczatkowych.”;

dodaje si¢ art. 50a w brzmieniu:

LJArtykut 50a

1. Do celéw niniejszej dyrektywy, wytwarzanie substancji
czynnych, stosowanych jako materialy poczatkowe, obej-
muje kompletne lub czgSciowe wytwarzanie lub przywdéz
substancji czynnej stosowanej w charakterze materialu
poczatkowego, okreslonego w zalgczniku I sekcja C czg$¢ 2,
oraz rézne procesy rozdzielania, pakowania lub prezentacji
przed wprowadzeniem do weterynaryjnego produktu lecz-
niczego, wlaczajac ponowne pakowanie, ponowne etykieto-
wanie, takie jak zastosowane zostalo przez dystrybutora
materialu poczatkowego.

2. Wszelkie zmiany, jakie mogg by¢ niezbedne dla dostoso-
wania przepiséw niniejszego artykutu do postgpu nauko-
wego i technicznego moga by¢ dokonane zgodnie z proce-
dura okre$long w art. 89 ust. 2.”;

w art. 51 dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

,Zasady dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do
wytwarzania substancji czynnych stosowanych jako mate-
rialy poczatkowe, okreslone w art. 50 lit. f) zostaja przyjete
w formie szczegétowych wytycznych.

Komisja publikuje réwniez wytyczne dotyczace formy i tresci
pozwolenia, okre§lonego w art. 44 ust. 1, sprawozdania,
okreslone w art. 80 ust. 3 oraz dotyczace formy i tresci certy-
fikatu dobrej praktyki wytwarzania, okreslonego w art. 80
ust. 5.%;

w art. 53 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, ze wykwalifikowana
osoba okre$lona w art. 52 ust. 1 spelnia minimalne warunki
dotyczace kwalifikacji, wymienione w ust. 2 i 3.”;

w art. 54 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Osoba zaangazowana, w Panstwie Czlonkowskim,
w dzialalno$¢ osoby, okreslonej w art. 52 ust. 1, w dniu, od
ktérego dyrektywa 81/851/EWG ma zastosowanie, nie sto-
sujac sie do przepisoéw art. 53, uznana jest za kwalifikujaca
si¢ do dalszej dzialalnosci w tym zakresie we Wspdlnocie.”;
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31) wart. 55 ust. 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych

pochodzacych z pafistw trzecich, nawet jezeli zostal on
wytworzony we Wspélnocie, kazda przywozona partia
towaru zostala poddana w importujgcym Panstwie
Cztonkowskim pelnej analizie jakoSciowej i iloSciowej
przynajmniej wszystkich substancji czynnych oraz
innym testom i badaniom koniecznym do zapewnienia
jakoSci weterynaryjnych produktéw leczniczych pod
katem wymogéw pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.”;

32) wart. 58 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

w ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

i) sformulowanie wprowadzajace otrzymuje brzmie-
nie: ,Poza przypadkiem produktéw leczniczych
okreslonych w art. 17 ust. 1, wilasciwy organ
zatwierdza bezposrednie opakowanie i zewnetrzne
opakowanie weterynaryjnych produktow leczni-
czych. Opakowanie opatrzone jest nastgpujgcymi
informacjami, ktére odpowiadaja danym szcze-
gbtowym i dokumentom zapewnionym na podsta-
wie art. 12-13d oraz skréconemu opisowi wiasci-
wosci  produktu oraz  wystepuja  zapisane
czytelnymi literami:”;

i) litera a) i b) otrzymuje brzmienie:

,) nazwa produktu leczniczego, po ktorej
podane jest jego stezenie i forma farmaceu-
tyczna. Nazwa zwyczajowa jest podana, jezeli
produkt leczniczy zawiera wylacznie jedng
substancj¢ czynna, a jego nazwa jest nazwa
utworzong;

b) informacje dotyczace substancji czynnych
wyrazone jako$ciowo i ilo§ciowo na jed-
nostke lub wedtug postaci podawania na dang
objetos¢ lub wage, przy uzyciu nazw zwycza-
jowych;”;

iii) litera e) otrzymuje brzmienie:

,€)  nazwisko lub nazwa firmy oraz staly adres lub
adres prowadzenia dzialalnosci posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz,
gdzie stosowne, przedstawiciela wyznaczo-
nego przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;”;

iv) litera f) otrzymuje brzmienie:

J)  gatunki zwierzat, dla ktorych przeznaczony
jest weterynaryjny produkt leczniczy; metoda
i, jezeli to niezbedne, sposéb podawania;
nalezy zostawi¢ wolne miejsce w celu umie-
szenia zalecanych dawek;”;

v) litera g) otrzymuje brzmienie:
,2) okres wycofania weterynaryjnych produktéw

leczniczych, ktdre majg by¢ podawane gatun-
kom zwierzat sluzacym do produkgji

zywnodci, w odniesieniu do wszystkich gatun-
kéw, ktorych to dotyczy oraz do rdéznych
srodkéw spozywezych, ktérych to dotyczy
(migso i podroby, jaja, mleko, midd), wlacza-
jac te, dla ktérych okres wycofania wynosi
zero;”;

vi) litera j) otrzymuje brzmienie:

,j)  szczegdlne srodki ostroznosci odnoszgce sie
do pozbywania si¢ niewykorzystanych pro-
duktow leczniczych lub odpadéw pochodza-
cych z weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, gdzie stosowne, jak rowniez
w odniesieniu do wszelkich wlasciwych sys-
teméw i miejsc ich przechowywania;”;

vii) litera l) otrzymuje brzmienie:

) wyrazy »Wylacznie do leczenia zwierzat« lub,
w przypadku produktéw leczniczych, okre-
Slonych w art. 67, wyrazy »Wylacznie do
leczenia zwierzat - wydaje si¢ wylacznie z
przepisy lekarza weterynariic.”;

dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,5. W przypadku produktow leczniczych, ktérym przy-
znano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 7262004, Panstwa Czlonkow-
skie moga zezwoli¢ lub zazada¢, aby zewnetrzne opa-
kowanie bylo opatrzone dodatkowymi informacjami,
dotyczacymi dystrybucji, posiadania, sprzedazy lub
innych niezbednych $rodkéw ostroznosci, pod warun-
kiem ze takie informacje nie stanowig naruszenie prawa
wspolnotowego lub warunkow pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu oraz, Ze nie majg one charakteru rekla-
mowego.

Te dodatkowe informacje zamieszczone s3 w polu ogra-
niczonym niebieskg linig, w celu wyraZznego oddziele-
nia ich od informacji, okre§lonych w ust. 1.7

33) wart. 59 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

w ust. 1 sformulowanie wprowadzajace otrzymuje
brzmienie:

,1. W przypadku ampulek, szczegotowe dane wymie-
nione w art. 58 ust. 1 umieszczane s3 na opakowaniu
zewnetrznym. Jednakze na opakowaniu bezpo$rednim
konieczne jest podanie wylacznie nastepujacych szcze-
gétowych danych:”;

ustepy 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

,2. W przypadku malych opakowan bezposrednich,
zawierajacych jednostkowe dawki, innych niz ampulki,
na ktérych nie jest mozliwe umieszczenie szczegdlo-
wych danych, okreslonych w ust. 1, wymagania art. 58
ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ wylacznie do zewnetrznego opa-
kowania.

3. Szczegbdlowe dane, okreslone w ust. 1 tiret trzecie
i szdste umieszczane sg na opakowaniu zewnetrznym
i na opakowaniu bezposrednim produktéw leczniczych
w jezyku lub jezykach kraju, w ktérym sg one wprowa-
dzane do obrotu.”;
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34) artykut 60 otrzymuje brzmienie: b) nazwe weterynaryjnego produktu leczni-

35)

JArtykut 60

W przypadku braku opakowania zewnetrznego, wszystkie
szczegOlowe dane, ktére powinny by¢ umieszczone na takim
opakowaniu stosownie do art. 58 i 59 umieszczane sg na
opakowaniu bezposrednim.”;

w art. 61 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ustep 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Zalgczenie ulotki znajdujacej si¢ w opakowaniu
zbiorczym weterynaryjnych produktéw leczniczych jest
obowigzkowe, chyba ze wszystkie informacje wyma-
gane przez niniejszy artykul moga by¢ przeniesione na
opakowanie bezposrednie i opakowanie zewnetrzne.
Pafistwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe
srodki w celu zapewnienia, ze ulotka znajdujaca si¢
w opakowaniu odnosi si¢ jedynie do weterynaryjnego
produktu leczniczego, do ktérego zostata dolaczona.
Ulotka dofgczana do opakowania sporzadzona jest
w taki sposéb, aby byla ona zrozumiala dla ogétu spo-
teczenstwa oraz w jezyku lub jezykach urzedowych Pan-
stwa Cztonkowskiego, w ktérym produkt leczniczy jest
dopuszczony do obrotu.

Akapit pierwszy nie stanowi przeszkody, aby ulotka
dofgczona do opakowania byla sporzadzona w kilku
jezykach, pod warunkiem ze podane informacje sa iden-
tyczne we wszystkich jezykach.

Wihasciwe organy moga zwolnic¢ etykiety i ulotki dola-
czane do opakowania konkretnych weterynaryjnych
produktéw leczniczych z obowigzku zamieszczania nie-
ktorych danych oraz ulotki moga by¢ sporzadzone
w jezyku lub jezykach urzedowych Panstwa Cztonkow-
skiego, w ktérym produkt jest wprowadzany do obro-
tu, jezeli produkt jest przeznaczony do podawania
wylacznie przez lekarza weterynarii.”;

b) w ust. 2 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

i) sformulowanie wprowadzajace otrzymuje brzmie-
nie:

,2. Wlasciwe organy zatwierdzaja ulotki dolaczane
do opakowania. Ulotki zawierajg co najmniej naste-
pujace informacje we wskazanej kolejnosci, ktére
odpowiadaja danym i dokumentom dostarczonym
na podstawie art. 12-13d oraz zatwierdzony
skrécony opis wlasciwosci produktu:”;

i) litera a) i b) otrzymuje brzmienie:

,a) nazwisko lub nazwe firmy i staly adres lub
adres siedziby firmy posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu oraz producenta
oraz, gdzie stosowne, przedstawiciela posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

36)

37)

38)

39)

czego, po ktdrej nastgpuje jego stezenie
i posta¢ farmaceutyczna. Nazwa zwyczajowa
zostaje zamieszczona, jezeli produkt zawiera
tylko jedng substancje aktywna, a jego nazwa
jest nazwa utworzona. W przypadku gdy pro-
dukt leczniczy jest dopuszczony zgodnie z
procedurg przewidziang w art. 31-43 pod
réznymi nazwami w zainteresowanych Pan-
stwach Czlonkowskich, wykaz nazw dopusz-
czonych w kazdym z Panstw Czlonkow-
skich;”;

¢) skresla sie ust. 3;

artykut 62 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 62

W przypadku gdy przepisy niniejszego tytulu nie s
przestrzegane, a formalne powiadomienie zostalo
przekazane osobie, ktérej to dotyczy, nie dajac efektu,
wiasciwe organy Panstw Czlonkowskich moga zawiesi¢ lub
wycofaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.”;

w art. 64 ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) sformulowanie wprowadzajgce otrzymuje brzmienie:

,2. Dodatkowo do wyraznej wzmianki wyrazéw »ho-
meopatyczny produkt leczniczy bez zatwierdzonych
wskazan terapeutycznyche, etykieta, oraz, gdzie wia-
Sciwe, ulotka znajdujaca si¢ w opakowaniu homeopa-
tycznych produktéw leczniczych, okreslonych w art. 17
ust. 1, zawiera tylko i wylacznie nast¢pujace informa-
cje’s

b) tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— naukowa nazwa skladnika lub skladnikéw, po kté-
rej nastgpuje stopien rozcieniczenia, przy zastoso-
waniu symboli farmakopei stosowanej zgodnie z
art. 1 pkt 8. Jezeli homeopatyczny weterynaryjny
produkt leczniczy sklada si¢ z wigcej niz jednego
skladnika, etykieta moze zawieraé utworzong
nazwe obok naukowych nazw skladnikéw,”;

tytul rozdziatu IV otrzymuje brzmienie:

»TYTUL VI

POSIADANIE, DYSTRYBUCJA 1 WYDAWANIE
WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH”;

w art. 65 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,3a. Posiadacz pozwolenia na dystrybucje posiada plan
w sytuacjach naglych, gwarantujacy skuteczne wykona-
nie wszelkich operacji wstecznych, zleconych przez
wiasciwe organy lub podjetych we wspdlpracy z produ-
centem leczniczego produktu przedmiotowego lub z
posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.”;
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b) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu: wydawania weterynaryjnych produktow leczni-

,5. Dystrybutor, nie bedacy posiadaczem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, ktéry wwozi produkt z
innego Pafistwa Czlonkowskiego powiadamia posiada-
cza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz wia-
Sciwy organ w Panstwie Czlonkowskim, do ktérego
produkt bedzie przywieziony o swoim zamiarze przy-
wiezienia go. W przypadku produktéw, ktérym nie
przyznano pozwolenia w zastosowaniu rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004, powiadomienie wlasciwego organu
jest bez uszczerbku dla dodatkowych procedur przewi-
dzianych w przepisach prawnych tego Pafistwa Czlon-
kowskiego.”;

40) w art. 66 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a)

0

ustep 2 otrzymuje brzmienie:

i)  Sformulowanie wprowadzajace otrzymuje brzmie-
nie: ,Kazda osoba, ktérej udzielono zezwolenia na
mocy ust. 1 na wydawanie weterynaryjnych pro-
dukt6éw leczniczych podlega wymogowi prowadze-
nia szczegdtowych zapisow dotyczacych weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych, ktére mogg by¢
wydawane wylacznie na recepte, przy czym
w odniesieniu do kazdej transakcji przychodzacej
i wychodzgcej nalezy prowadzi¢ zapis nastepuja-
cych informacji:”;

ii) akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Zapisy te sa udostgpniane w celu prowadzenia
inspekeji przez wlasciwe organy przez okres pigciu
lat.”;

ustep 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Pafistwa Czlonkowskie moga zezwoli¢ na wydawa-
nie na ich terytorium weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych dla zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci,
na ktore wymagane jest przedstawienie recepty przez
lub pod nadzorem osoby zarejestrowanej w tym celu,
ktora przedstawi gwarancje posiadanych kwalifikacji,
prowadzenie ksiegowosci i przygotowywanie sprawoz-
dan zgodnie z prawem krajowym. Panstwa Czlonkow-
skie powiadamiaja Komisje o odno$nych przepisach
prawa krajowego. Przepis ten nie ma zastosowania do
wydawania weterynaryjnych produktéw leczniczych do
leczenia doustnego lub pozajelitowego infekcji bakteryj-

nych.”;

skresla sie ust. 4;

41) w art. 67 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

w akapicie pierwszym wprowadza si¢ nast¢pujace zmia-
ny:

i) sformulowanie wprowadzajace otrzymuje brzmie-
nie: ,Bez uszczerbku dla bardziej surowych przepi-
séw wspolnotowych lub krajowych dotyczacych

czych i w celu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat,
recepty s3 wymagane przy wydawaniu na potrzeby
powszechne nizej podanych weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych:”;

ii) dodaje si¢, co nastepuje:

,aa) weterynaryjne produkty lecznicze dla zwie-
rzat stuzacych do produkcji zywnosci.

Jednakze Panstwa Czlonkowskie moga przy-
znaé wylgczenia od tego wymogu zgodnie z
kryteriami ustanowionymi zgodnie z proce-
dura okreslong w art. 89 ust. 2.

Panistwa Czlonkowskie moga nadal stosowaé
przepisy krajowe az do:

i) terminu stosowania decyzji przyjetej
zgodnie z pierwszym akapitem; lub

ii) dnia 1 stycznia 2007 r., jezeli decyzja taka
nie zostanie przyjeta do dnia 31 grudnia
2006 r.;%;

iii)y w lit. b) skresla sig tiret trzecie;

iv) litera d) otrzymuje brzmienie:

,d)  formula urzedowa, w rozumieniu art. 3 ust. 2
lit. b), przeznaczona dla zwierzat stuzacych
do produkcji Zywnosci.”;

akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, ze, w przypadku produktoéw
leczniczych wydawanych wylacznie na recepte, ilosé
objeta recepta i wydana jest ograniczona do ilo$ci mini-
malnej wymaganej do danego leczenia lub terapii.

Ponadto, recepta wymagana jest na nowe weterynaryjne
produkty lecznicze, zawierajace substancje czynna,
ktéra zostata dopuszczona do uzytku w weterynaryj-
nych produktach leczniczych na mniej niz pig¢ lat.”;

42) wart. 69 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, ze wlasciciele lub
hodowcy zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci moga
przedstawi¢ dowody nabycia, posiadania i podawania wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych takim zwierzgtom przez
okres pigciu lat od ich podania, wlaczajac sytuacje, w ktorej
zwierze zostaje ubite w ciggu tych pieciu lat.”;
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43) w art. 70 sformutowanie wstepne otrzymuje brzmienie: ,W 47) dodaje si¢ art. 73a w brzmieniu:

44)

45)

46)

drodze odstepstwa od na art. 9 i nie naruszajac art. 67, Pan-
stwa Czlonkowskie zapewniaja, ze lekarze weterynarii Swiad-
czacy ustugi w innym Paristwie Cztonkowskim mogg zabraé
ze soba i podawal zwierzetom male ilosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych, nieprzekraczajacych dziennego
zapotrzebowania, innych niz immunologiczne weteryna-
ryjne produkty lecznicze, ktére nie sa dopuszczone do
uzytku w Pafistwie Cztonkowskim, w ktérym $wiadczone sg
ustugi (zwanym dalej: »przyjmujacym Panistwem Czlonkow-
skim«), pod warunkiem ze spelnione sg ponizsze warunki:”;

w art. 71 ust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Panstwo Czlonkowskie moze rowniez powotac si¢ na prze-
pisy pierwszego akapitu w celu wstrzymania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z procedurg zdecentralizo-
wang, przewidziang w art. 31-43.;

w art. 72 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Panstwa Czlonkowskie moga nalozy¢ szczegdlne wyma-
gania na lekarzy weterynarii innych niz osoby wykwalifiko-
wane do pracy w stuzbie zdrowia w odniesieniu do zglasza-
nia podejrzanych dzialaii niepozadanych lub dziatan
niepozadanych u zwierzat i u ludzi.”;

w art. 73 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,W celu zapewnienia przyjecia wlasciwych i zharmoni-
zowanych decyzji regulujacych, dotyczacych weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych we
Wspdlnocie, uwzgledniajac informacje uzyskane na
temat podejrzanych dzialaii niepozadanych wywola-
nych stosowaniem weterynaryjnych produktéw leczni-
czych w normalnych warunkach, Pafistwa Czlonkow-
skie  tworzag  weterynaryjny  system  nadzoru
farmakologicznego. System ten ma shuzy¢ do zbierania
informacji uzytecznych w nadzorze nad weterynaryj-
nymi produktami leczniczymi, ze szczegblnym
uwzglednieniem dzialan niepozadanych u zwierzat i u
ludzi zwigzanych ze stosowaniem weterynaryjnych pro-
duktow leczniczych, oraz dla naukowej oceny takich
informacji.”;

b) po akapicie drugim dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze odpowiednie
informacgje, zebrane w ramach funkcjonowania tego sys-
temu, sg przekazywane innym Panstwom Czlonkow-
skim i Agengji. Informacje te s3 umieszczane w bazie
danych, okreslonej w art. 57 ust. 1 akapit drugi lit. k)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i s stale dostgpne
dla wszystkich Panstw Czlonkowskich oraz bezzwlocz-
nie przekazywane ogétowi spoleczenstwa.”;

48)

49)

JArtykut 73a

Zarzadzanie funduszami przeznaczonymi na dzialania,
zwigzane z kontrola farmaceutyczng, funkcjonowanie sieci
komunikacyjnych i nadzér rynku sa przedmiotem stalej
kontroli wlasciwych organéw w celu zagwarantowania ich
niezaleznosci.”

w art. 74 akapit drugi sformutowanie wprowadzajace otrzy-
muje brzmienie: , Ta wykwalifikowana osoba zamieszkuje na
stale we Wspdlnocie i ponosi odpowiedzialnos¢ za:”;

artykut 75 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 75

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest
zobowigzany do przechowywania szczegétowych zapisow
dotyczacych wszystkich podejrzanych dzialan niepozada-
nych wystepujacych wewnatrz Wspélnoty lub w panstwie
trzecim.

Z wyjatkiem wyjatkowych okolicznosci, informacje o tych
reakcjach sg przekazywane drogg elektroniczng w formie
sprawozdania zgodnie z wytycznymi, okreslonymi w art. 77
ust. 1.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapi-
suje informacje dotyczace wszelkich podejrzewanych
powaznych dzialan niepozadanych i dzialan niepozadanych
u ludzi odnoszacych si¢ do stosowania weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych, ktére zwracaja jego uwage, oraz infor-
muje o nich bezzwlocznie wlaiciwy organ Panstwa Czlon-
kowskiego, na terytorium ktdérego taki przypadek miat
miejsce i nie pozniej niz 15 dni po otrzymaniu takich infor-
macji.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapisuje
rowniez wszystkie podejrzewane powazne dzialania niepo-
zadane i niepozadane dzialania u ludzi odnoszace si¢ do sto-
sowania weterynaryjnych produktéw leczniczych, co do kté-
rych moze on posiadaé wiedz¢ oraz przekazuje informacje
na ten temat niezwlocznie wilasciwym organom Pafstw
Cztonkowskich, na terytorium ktérych przypadek taki miat
miejsce i nie pozniej niz 15 dni nastepujacych po otrzyma-
niu informacgji.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapew-
nia, ze wszystkie podejrzane powazne nieoczekiwane dzia-
fania niepozadane u zwierzat i u ludzi oraz wszelkie podej-
rzane przenoszenie za posrednictwem weterynaryjnego
produktu leczniczego wszelkich czynnikéw zakaznych,
pojawiajacych si¢ na terytorium panstwa trzeciego sa prze-
sytane w formie sprawozdania zgodnie z wytycznymi, okre-
$lonymi w art. 77 ust. 1, tak aby byly one dostepne dla Agen-
¢ji i wlasciwych organéw Panstw Czlonkowskich, w ktérych
weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony i nie p6z-
niej niz 15 dni nastgpujacych po otrzymaniu informacji.
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4. W drodze odstepstwa od ust. 2 i 3, w przypadku wetery-
naryjnych produktéw leczniczych, objetych dyrektywa
87[22[/EWG, ktére byly przedmiotem procedur dopuszcze-
nia na mocy art. 31 i 32 niniejszej dyrektywy lub byly przed-
miotem procedur, przewidzianych w art. 36, 37 i 38 niniej-
szej dyrektywy, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dodatkowo zapewnia, ze wszystkie podejrzane
powazne dzialania niepozadane i dzialania niepozadane u
ludzi majace miejsce we Wspdlnocie sg zglaszane w taki spo-
sob, aby umozliwi¢ dostep do nich referencyjnemu Pafistwu
Czlonkowskiemu lub wilasciwemu organowi, wyznaczo-
nemu jako referencyjne Panstwo Czlonkowskie. Referen-
cyjne Panstwo Czlonkowskie przyjmuje na siebie odpowie-
dzialno$¢ za analize i realizacj¢ wszelkich tego rodzaju
dziatan niepozadanych.

5. Jezeli inne wymogi nie zostaly ustanowione jako waru-
nek przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
w okresie p6zniejszym, niz wskazano w wytycznych, okre-
Slonych w art. 77 ust. 1, sprawozdania dotyczace wszystkich
dziatan niepozadanych skladane sg do wlasciwych organéw
w formie okresowych uaktualnianych sprawozdaniach doty-
czacych bezpieczenstwa, niezwlocznie na wniosek lub co
najmniej co sze$¢ miesiecy po przyznaniu pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu. Okresowe uaktualniane sprawoz-
dania dotyczgce bezpieczenstwa sa rowniez przekazywane
niezwlocznie na wniosek lub co najmniej co sze$¢ w trakcie
pierwszych dwdch lat, nastgpujgcych po wstgpnym wprowa-
dzaniu do obrotu oraz raz w roku w ciggu kolejnych dwéch
lat. W poézniejszym okresie sprawozdania skladane sg
w odstepach trzyletnich lub niezwlocznie na wniosek.

Okresowo aktualizowane sprawozdanie bezpieczenstwa
zawiera naukowg oceng korzysci i ryzyka plynacych ze sto-
sowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. Zmiany do ust. 5 mogg by¢ przyjmowane zgodnie z pro-
cedurg okreslong w art. 89 ust. 2 w $wietle doswiadczen zdo-
bytych w trakcie ich funkcjonowania.

7. W $lad za udzieleniem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
moze wnioskowaé o zmiang przedzialéw czasowych, okre-
Slonych w ust. 5 niniejszego artykutu, zgodnie z procedurg
ustanowiong przez rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1084/2003 ().

8. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
moze przekaza¢ informacji odnoszacych si¢ do spraw zwia-
zanych z kontrola ogétowi spoleczeistwa, odnoszacych si¢
do dopuszczonego weterynaryjnego produktu leczniczego
bez uprzedniej jednoczesnej notyfikacji wlasciwych orga-
néw.

W kazdym przypadku, posiadacz pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu zapewnia, ze takie informacje s3 przedsta-
wione w sposéb obiektywny i nie budzgcy watpliwosci.

50)

51)

52)

Panistwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne Srodki
w celu zapewnienia, Ze posiadacz pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu, ktéry nie spetni tych obowigzkéw poddany
jest skutecznym, proporcjonalnym i odstraszajacym karom.

() Dz.U.L 159z 27.6.2003, str. 1.”;

w art. 76 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Agencja, we wspolpracy z Pafistwami Czlonkowskimi
i Komisja, ustanawia sie¢ przetwarzania danych w celu ufat-
wienia wymiany informacji zwigzanych z kontrola farma-
ceutyczng, dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych bedacych w obrocie we Wspdlnocie w celu
umozliwienia wlasciwym organom wymiany informacji
w tym samym czasie.”;

w art. 77 ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,<Zgodnie z tymi wytycznymi posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu postuguje si¢ przyjeta miedzynaro-
dowg terminologig, odnoszacg si¢ do produktéw leczniczych
przy przygotowywaniu sprawozdan w sprawie dzialan nie-
pozadanych.

Komisja publikuje te wytyczne, uwzgledniajace miedzynaro-
dowe dziatania ukierunkowane na wprowadzanie harmoni-
zacji w dziedzinie kontroli farmaceutycznej.”;

w art. 78 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ustep 2 otrzymuje brzmienie:

,2. W przypadkach, gdy niezbedne jest dziatanie
w sytuacjach naglych, Pafstwo Czlonkowskie, ktérego
to dotyczy, moze zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego pod
warunkiem ze Agencja, Komisja i inne Panstwa Czlon-
kowskie zostang o tym poinformowane najpdzniej
w ciggu nastepnego dnia roboczego.”;

b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,3. W przypadku gdy Agencja jest informowana zgod-
nie z ust. 1 lub 2, wydaje ona opini¢ najwczesniej jak to
mozliwe, w zaleznosci od pilnosci sprawy.

Na podstawie tej opinii, Komisja moze zwrdci¢ si¢ do
Panstw Czlonkowskich, w ktérych weterynaryjny pro-
dukt leczniczy jest dopuszczony do obrotu, o podjecie
niezwlocznie Srodkéw tymczasowych niezwlocznie.

Ostateczne $rodki przyjmowane sg zgodnie z proce-
durg, okreslong w art. 89 ust. 3.
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53) w art. 80 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

obrotu lub jakichkolwiek firm, prowadzacych dzia-

a)

ustep 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Wlasciwy organ Pafistwa Czlonkowskiego, ktérego
to dotyczy, zapewnia, poprzez prowadzenie wielokrot-
nych inspekgji, jezeli to konieczne, niezapowiedzianych
inspekgji oraz gdzie stosowne, poprzez zwracanie si¢ do
Urzedowego Laboratorium Kontroli Leczniczej lub do
laboratorium wyznaczonego w tym celu o przeprowa-
dzenie badan na probkach, potwierdzajacych, ze
wymogi odnoszace si¢ do weterynaryjnych produktéw

leczniczych sg spetniane.

Wilasciwy organ moze réwniez prowadzi¢ niezapowie-
dziane kontrole w siedzibach producentéw substancji
czynnych, ktére s3 stosowane jako material poczatkowy
dla weterynaryjnych produktéw leczniczych, jak row-
niez siedziby posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w kazdym przypadku, gdy uzna, ze s3 uza-
sadnione podstawy, aby podejrzewaé niezgodnos¢ z
przepisami art. 51. Inspekcje takie moga réwniez by¢
prowadzone na wniosek innego Panstwa Czlonkow-
skiego, Komisji lub Agengji.

W celu zweryfikowania danych przekazanych
w zwiazku z uzyskaniem certyfikatu zgodnosci z mono-
grafiami Farmakopei Europejskiej, organ do spraw stan-
daryzacji nomenklatury i norm jakosciowych w rozu-
mieniu Konwencji w sprawie opracowania Farmakopei
Europejskiej (') (Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Srod-
kéw Leczniczych) moze zwréci¢ si¢ do Komisji lub do
Agencji 0 wystgpienie z wnioskiem w sprawie przepro-
wadzenia takiej inspekcji, jezeli material poczgtkowy,
ktorego to dotyczy, jest przedmiotem monografii
Farmakopei Europejskiej.

Wihasciwy organ Panstwa Czlonkowskiego, ktérego to
dotyczy, moze prowadzi¢ inspekcje materialéw poczat-
kowych na wniosek wlasny producenta.

Takie inspekcje przeprowadzane s3 przez upowaznio-
nych przedstawicieli wlasciwych organdéw, ktérzy sa
upowaznieni do:

a) prowadzenia inspekcji jednostek produkcyjnych
lub handlowych oraz wszelkich laboratoriéw,
ktérym posiadacz pozwolenia na produkcje zlecit
zadanie przeprowadzenia badan kontrolnych na
podstawie art. 24;

b) pobierania probek, wlaczajac w zwigzku z nieza-
lezng analizg prowadzong przez Urzgdowe Labora-
torium Kontroli Leczniczej lub laboratorium
wyznaczone w tym celu przez Paristwo Czlonkow-
skie;

¢) zbadania wszelkich dokumentéw odnoszacych sig
do przedmiotu inspekgji, z zastrzezeniem obowig-
zujacych przepiséw w Panstwach Czlonkowskich
od dnia 9 pazdziernika 1981 r., ktére nakladaja
ograniczenia na te kompetencje w odniesieniu do
opisu metody wytwarzania;

d) prowadzenia inspekeji lokali, zapiséw i dokumen-
tow posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do

falno$¢ opisang w tytule VII, w szczegdlnosci jego
art. 74 i 75, w imieniu posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

() Dz.U.L 158 z 25.6.1994, str. 19.%;

b) ustep 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Upowaznieni przedstawiciele wlasciwych organéw
przygotowuja sprawozdanie po kazdej z inspekdji,
wymienionych w ust. 1 stanowigcej o tym, czy zasady
i wytyczne dotyczace dobrej praktyki wytwarzania,
okreslonej w art. 51 lub, gdzie stosowne, wymogi okre-
Slone w tytule VII, sa spelniane. Producent lub posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podlegajacy
inspekgji jest informowany o tresci takich sprawozdan.”;

¢) dodaje si¢ ust. 4-7 w brzmieniu:

4. Bez uszczerbku dla wszelkich ustalen, ktére mogly
by¢ zawarte migdzy Wspdlnotg a panstwem trzecim,
Panistwo Czlonkowskie, Komisja lub Agencja moga
zazada¢ od producenta, prowadzacego dzialalnosé
gospodarczg na terytorium panstwa trzeciego, aby pod-
dat si¢ on inspekji, zgodnie z ust. 1.

5. W ciggu 90 dni po przeprowadzeniu inspekgji zgod-
nie z ust. 1, certyfikat dobrej praktyki wytwarzania
wydawane jest producentowi, jezeli inspekcja wykazala,
ze producent ten dziala zgodnie z zasadami i wytycz-
nymi dotyczgcymi dobrej praktyki wytwarzania, okre-
Slonej przez prawo wspdlnotowe.

W przypadku inspekcji prowadzonych na wniosek
Farmakopei Europejskiej, wydany zostaje certyfikat
zgodnosci z monografig, jezeli wlasciwe.

6. Panstwa Czlonkowskie wprowadzajg wydane przez
siebie certyfikatu dobrej praktyki wytwarzania do bazy
danych Wspélnoty, zarzadzanej przez Agencje w imie-
niu Wspdlnoty.

7. Jezeli rezultaty inspekcji, okre§lonych w ust. 1 wyka-
zuja, ze producent nie dziala zgodnie z zasadami
i wytycznymi dobrej praktyki wytwarzania, przewidzia-
nej przez prawodawstwo wspdlnotowe, informacje sg
wprowadzane do bazy danych Wspdlnoty, okreslonej
w ust. 6.”;

54) artykul 82 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 82

1. W przypadku gdy uznaje to za niezb¢dne z uwagi na
zdrowie ludzi lub zwierzat, Panstwo Czlonkowskie moze
zazadaé od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczni-
czego o dostarczenie probek partii produktu iflub weteryna-
ryjnego produktu leczniczego do celéw przeprowadzenia
kontroli przez Urzgdowe Laboratorium ds. Kontroli Leczni-
czej zanim produkt wejdzie do obrotu.
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2. Na wniosek wlasciwych organéw, posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu natychmiast dostarczaja probki
okreslone w ust. 1, wraz ze sprawozdaniami z kontroli, okre-
Slonymi w art. 81 ust. 2.

Wiasciwy organ informuje wszystkie inne Panstwa Czton-
kowskie, w ktorych dopuszczony jest weterynaryjny produkt
leczniczy, jak réwniez Europejskg Dyrekcje ds. Jakosci Srod-
kéw Leczniczych o zamiarze przeprowadzenia kontroli
wielu lub jednej partii, ktorych to dotyczy.

W takich przypadkach wlasciwe organy innego Panstwa
Czlonkowskiego nie stosujg przepisow ust. 1.

3. Po dokonaniu analizy sprawozdan z kontroli, okreslo-
nych w art. 81 ust. 2, laboratorium odpowiedzialne za kon-
trole powtarza na dostarczonych prébkach wszystkie bada-
nia przeprowadzone przez producenta na produkcie
gotowym, zgodnie z odno$nymi przepisami, podanymi
w dokumentacji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Wykaz badan, ktére musi powt6rzy¢ laboratorium odpowie-
dzialne za kontrol¢ ograniczone jest do badan, kt6rych prze-
prowadzenie jest uzasadnione, pod warunkiem ze wszystkie
zainteresowane Pafistwa Cz}onkowski,e oraz, jezeli whasciwe,
Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Srodkéw Leczniczych
wyraza na to zgode.

W odniesieniu do immunologicznych weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych dopuszczonych na podstawie rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004, wykaz badan, ktére laboratorium
kontrolne musi powtérzyé moze zostal zmniejszony
wylacznie na podstawie zgody Agencji.

4. Wszystkie zainteresowane Pafistwa Czlonkowskie uznaja
wyniki przeprowadzonych badan.

5. Z wyjatkiem przypadkéw, gdy Komisja zostala poinfor-
mowana, ze dtuzszy okres jest niezbedny do zakonczenia
badan, Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja, ze kazde takie
badanie kontrolne zostanie ukoficzone w ciggu 60 dni od
daty otrzymania prébek.

Wilasciwy organy informuja inne zainteresowane Panstwa
Czlonkowskie, Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Srodkéw
Leczniczych, posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz, jezeli wlasciwe, producenta, o wynikach badan
W tym samym terminie.

Jezeli wlaSciwy organ dojdzie do wniosku, Ze partia wetery-
naryjnego produktu leczniczego jest niezgodna ze sprawoz-
daniem z kontroli producenta lub ze specyfikacjami zawar-
tymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, podejmuje
on wszelkie niezbedne $rodki w odniesieniu do posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producenta, gdzie
stosowne, oraz informuje o tym inne Panstwa Czlonkowskie,

w ktorych weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczo-

”,

ny.”;

55) wart. 83 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) wust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

i) sformulowanie wprowadzajace otrzymuje brzmie-
nie: ,Wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich
zawieszaja, odwoluja, wycofuja lub zmieniajg
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w przy-
padku gdy oczywistym jest, ze:”;

ii) litera a) otrzymuje brzmienie:

,a)  ocena ryzyka i korzy$ci weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego jest niekorzystna, na pod-
stawie dopuszczonych warunkéw stosowa-
nia, przy zachowaniu szczeg6lnej dbalosci o
korzysci dla zdrowia zwierzat i ich dobro-
stanu oraz dla bezpieczenistwa ludzi, w przy-
padku gdy zezwolenie dotyczy weterynaryj-
nego produktu leczniczego do uzytku
zootechnicznego;”;

i) w lit. ) skresla si¢ akapit drugi;
iv) litera f) otrzymuje brzmienie:

) informacje podane w zastosowaniu doku-
mentéw na podstawie art. 12-13d i 27 sa
nieprawidtowe;”;

v) skredla sie lit. h);
vi) dodaje si¢ akapit drugi w brzmieniu:

,Jednakze jezeli wspolnotowe ramy legislacyjne sa
w trakcie przyjmowania, wlaSciwe organy moga
odmoéwi¢ dopuszczenia do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, w przypadku gdy takie dzia-
fanie jest niezbedne dla ochrony zdrowia publicz-
nego, zdrowia konsumentow i zdrowia zwierzat.”;

b) wust. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

i) sformulowanie wprowadzajace otrzymuje brzmie-
nie: ,Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga
by¢ zawieszone, odwolane, wycofane lub zmienio-
ne, jezeli zostanie stwierdzone, ze:”;

ii) litera a) otrzymuje brzmienie:

,a)  szczegblowe dane uzasadniajace wniosek,
przewidziany w art. 12-13d, nie zostaly zmie-
nione zgodnie z art. 27 ust. 1 i 5,
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56) wart. 84 ust. 1 lit. a) otrzymuje brzmienie: Jednakze w drodze wyjatku, jezeli Panistwo Czlonkowskie nie

57)

58)

59)

,a) stwierdzono, ze ocena ryzyka i korzysci weterynaryj-
nego produktu leczniczego, zgodnie z dopuszczonymi
warunkami stosowania, jest niekorzystna, przy zacho-
waniu szczegdlnej dbatosci o korzysci dla zdrowia zwie-
rzat i ich dobrostanu oraz dla bezpieczenstwa ludzi,
w przypadku gdy pozwolenie dotyczy weterynaryjnego
produktu leczniczego do uzytku zootechnicznego.”;

w art. 85 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,3. Pafistwa Czlonkowskie wprowadzaja zakaz reklamowa-
nia dla ogélu spoleczenistwa weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktére:

a) zgodnie z art. 67, sg dostepne wylacznie na podstawie
recepty weterynaryjnej; lub
b) zawieraja substancje psychotropowe lub narkotyki,

objete Konwencjami Organizacji Narodéw z 1961
197117

w art. 89 ust. 2, 3 i otrzymuje brzmienie:

,2. W przypadku gdy przywoluje si¢ ten ustep, zastosowany
zostanie art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac prze-
pisy jej art. 8.

Okeres, okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE, ustala
si¢ na trzy miesigce.

3. W przypadku gdy przywoluje si¢ ten ustep, zastosowany
zostanie art. 4 i 7 decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac prze-
pisy jej art. 8.

Ustala si¢ okres przewidziany w art. 4 ust. 3 decyzji
1999/468|WE na jeden miesigc.

4. Staly Komitet uchwala swéj regulamin wewnetrzny Regu-
lamin ten zostaje opublikowany.”;

artykut 90 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 90

Panistwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne $rodki
w celu zapewnienia, ze wlaSciwe organy, ktérych to dotyczy,
beda przekazywad sobie wzajemnie odpowiednie informacje,
w szczegblnodci dotyczace zgodno$ci z wymaganiami
przyjetymi dla pozwolen, okreslonych w art. 44, dla
certyfikatow, okreslonych w art. 80 ust. 5 lub dla pozwolen
na wprowadzenie produktéw do obrotu.

Na  podstawie uzasadnionego  wniosku, Pafstwa
Cztonkowskie niezwlocznie przekazuja sprawozdania,
okreslone w art. 80 ust. 3 do wlasciwych organéw innego
Panistwa Czlonkowskiego.

Whioski, ustalone na podstawie inspekcji, okreslonej
w art. 80 ust. 1, przeprowadzonej przez inspektoréw
Panistwa Czlonkowskiego, ktérego to dotyczy, s3 wazne dla
Wspdlnoty.

60)

61)

62)

bylo w stanie, z powaznych przyczyn zwigzanych ze
zdrowiem ludzi lub zwierzat, przyja¢ wnioskow z inspekdji,
okreslonych w art. 80 ust. 1, dane Panstwo Czlonkowskie
niezwlocznie powiadamia Komisje i Agencje. Agencja
powiadamia zainteresowane Panstwa Czlonkowskie.

Jezeli Komisja zostaje powiadomiona o takich powaznych
przyczynach, moze ona, po konsultacji z zainteresowanymi
Panstwami Czlonkowskimi, zwr6cié sie¢ do inspektora
wlasciwego organu nadzorczego o przeprowadzenie kolejnej
inspekgji; inspektorowi moga towarzyszy¢ dwaj inni
inspektorzy z Panistw Czlonkowskich, ktore nie sg strong
nieporozumienia.”;

w art. 94 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Decyzje dotyczace przyznania lub odwolania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sg udostgpniane ogdtowi spoteczenr-
stwa.”;

artykut 95 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 95

Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja zakaz, aby srodki spo-
zywcze przeznaczone do spozycia przez ludzi pochodzily od
zwierzat poddanych badaniom, jezeli wlasciwe organy nie
ustality wlasciwego okresu wycofania. Okres wycofania:

a) wynosi co najmniej tyle, ile ustanowiono w art. 11
ust. 2, wlaczajac, gdzie stosowne, czynnik bezpieczen-
stwa zalezny od rodzaju testowanej substancji; lub

b) jezeli maksymalny limit pozostatosci zostal ustalony
przez Wspoélnote zgodnie z rozporzadzeniem (EWG)
nr 2377/90, zapewnia, ze ten maksymalny limit nie
zostanie przekroczony w $rodkach spozywczych.”;

dodaje si¢ art. 95a i 95b w brzmieniu:

LJArtykut 95a

Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, Ze wlasciwe systemy
przechowywania zostaly wprowadzone w odniesieniu do
weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére zostaly
niewykorzystane lub utracily waznosc.

Artykut 95b

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy ma zostaé
dopuszczony zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 7262004
oraz jezeli Komitet Naukowy w swojej opinii odwotuje si¢ do
zalecanych warunkéw lub ograniczen w odniesieniu do
bezpiecznego i skutecznego stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego, jak przewiduje art. 34 ust. 4 lit. d) tego
rozporzadzenia, decyzja  skierowana do  Pafstw
Czlonkowskich zostaje przyjeta zgodnie z procedura
przewidziang w art. 37 i 38 niniejszej dyrektywy,
w odniesieniu  do wykonania tych warunkéw lub
ograniczen.”
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Artykut 2

Okresy ochronne przewidziane w art. 1 pkt 6, zmieniajacym
art. 13 dyrektywy 2001/82/WE, nie maja zastosowania do
referencyjnych produktéw leczniczych, co do ktérych wniosek o
dopuszczenie do obrotu zostal zlozony przed datg transpozycji,
okreslong w art. 3 akapit pierwszy.

Artykut 3

Przed dniem 30 pazdziernika 2005 r. Panstwa Czlonkowskie
wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie informuja o tym Komisje.

Jezeli Panstwa Czlonkowskie przyjma te $rodki, powinny one
zawiera¢ odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to
powinno towarzyszy¢ ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia ustanawiane sg przez Paistwa
Czlonkowskie.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 31 marca 2004 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
P. COX D. ROCHE
Przewodniczgcy Przewodniczgcy



