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(Akty przygotowawcze)

EUROPEJSKI KOMITET EKONOMICZNO-SPOLECZNY

504. SESJA PLENARNA EKES-U W DNIACH 21 I 22 STYCZNIA 2015 R.

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/

2004 ustanawiajace wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéow leczniczych

stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekow

(COM(2014) 557 final — 2014/0256 (COD))
(2015/C 242/07)

Sprawozdawczyni: Renate HEINISCH

Parlament Europejski, w dniu 20 pazdziernika 2014 r., oraz Rada, w dniu 23 pazdziernika 2014 r,
postanowily, zgodnie z art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zasiegnaé
opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

whiosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr 726/
2004 ustanawiajgce wspélnotowe procedury wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow

COM(2014) 557 final — 2014/0256 (COD).

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ dnia 16 grudnia 2014 .

Na 504. sesji plenarnej w dniach 21-22 stycznia 2015 r. (posiedzenie z dnia 21 stycznia 2015 r.) Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoteczny 223 glosami (1 osoba wstrzymata si¢ od glosu) przyjal nastgpujaca opinig:

1. Whnioski i zalecenia

1.1.  Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (') jest czescia pakietu rozporzadzed majgcego na celu nowe
uregulowanie europejskiego prawodawstwa dotyczacego weterynaryjnych produktéw leczniczych. Z wymienionego wyzej
rozporzadzenia skresla si¢ odniesienia do weterynaryjnych produktow leczniczych, a tym samym catkowicie oddziela si¢
przepisy dotyczace produktéw leczniczych stosowanych do celéw weterynaryjnych od przepiséw dotyczacych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi. Jest to celowe ze wzgledu na odmienne warunki ramowe w obu tych obszarach i Komitet
popiera takie rozwigzanie. Komitet jest zdania, Ze proponowane zmiany wymienionego wyzej rozporzadzenia sg logicznie
spojne. Nie przedstawia konkretnych propozycji co do tych zmian, gdyz nie wydaja si¢ one tez konieczne. EKES zaleca
zatem poparcie wniosku dotyczacego rozporzadzenia w przedstawionym brzmieniu.

1.2.  Duzo bardziej istotne niz dokonane we wspomnianym rozporzadzeniu skreslenie odniesient do weterynaryjnych
produktéw leczniczych s3 jednak nowe przepisy dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych, przedstawione
réwnoczesnie we wniosku dotyczacym rozporzadzenia COM(2014) 558 final — 2014/0257 (COD).

()  DzU.L 136 z 30.4.2004, s. 1.
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1.3.  Po pierwszym przeczytaniu owego dokumentu Komitet przyjmuje z zadowoleniem réwniez wnioski dotyczace
rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych, zmiany rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
ustanawiajacego wspolnotowe procedury, oraz rozporzadzenia dotyczacego wytwarzania, wprowadzania na rynek
i stosowania paszy leczniczej. Dostrzega jednak w szeregu kwestii potrzebe wprowadzenia ulepszen, tak aby faktycznie
osiggna¢ zalozone cele, tzn. zwigkszenie dostepnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych, zmniejszenie obcigzen
administracyjnych, stymulowanie konkurencyjnosci i innowacji oraz poprawe funkcjonowania rynku wewnetrznego.

1.4.  Instytucje UE musza wzig¢ pod uwage, ze wszystkie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lekéw weterynaryjnych
majg wplyw na laficuch zywnosciowy i zdrowie ludzkie, szczeg6lnie ze wzgledu na rézne formy infiltracji i uwalniania do
wody wskutek nanotechnologii, uzdatniania Sciekéw, nowej przepuszczalnosci w przypadku niektérych wod podziemnych
itd. Jak stwierdzono we wczesniejszych opiniach, EKES jest tym faktem zaniepokojony.

1.5.  Glebiej siegajacy komentarz na ten temat nie jest jednak zadaniem Komitetu.

2. Wprowadzenie

2.1. W 2001 r. ujednolicono przezplsy dotyczace produkeji, dystrybucji i stosowania weterynaryjnych produktéw
leczniczych (dyrektywa 2001/82/WE (%)). Rownolegle przeksztalcono takze rozporzadzenie regulujace m.in. scentralizo-
wang procedure dopuszczarna do obrotu oraz kwesti¢ Europejskiej Agencji Lekéw (rozporzadzenie (WE) nr 726/2004).
W wymienionych dokumentach uregulowano wydawanie pozwolen na dopuszczanie do obrotu weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ich produkcje, wprowadzanie do obrotu, nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz
stosowanie tych produktéw w ciagu catego ich cyklu zycia. W zalacznikach do dyrektywy 2001/82/WE okreslono réwniez
dane, ktore nalezy przedstawia¢ we wnioskach o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Réwniez rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 zawiera m.in. przepisy dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych (obok przepiséw dotyczacych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi) oraz reguluje wspétprace z Europejska Agencja Lekow.

2.2.  Przepisy dotyczgce udzielania i utrzymywania pozwolen na dopuszczanie do obrotu weterynaryjnych produktéw
leczniczych majg zostaé skrelone z rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i przeniesione do nowego rozporzadzenia
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych. To nowe rozporzadzenie ma objaé wszystkie systemy wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych w Unii, zaréwno na poziomie
scentralizowanym, jak i krajowym.

2.3.  Koszty procedur i ustug zwigzanych z funkcjonowaniem rozporzadzenia majg zosta¢ przeniesione na producentéw
i dystrybutoréw danych produktéw, wzglednie takze na podmioty ubiegajace si¢ o uzyskanie pozwolenia. W tym celu
ustanawia si¢ zasady majace zastosowanie do opfat na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw. Obejmuja one takze przepisy
majace na celu uwzglednienie potrzeb dotyczacych MSP, zgodnie z postanowieniami Traktatu z Lizbony.

2.4.  Traktat z Lizbony, ktory wszedt w zycie 1 grudnia 2009 r., wprowadza rozréznienie miedzy przyznanymi Komisji,
zgodnie z art. 290 TFUE, uprawnieniami do przyjmowania aktéw o charakterze nieustawodawczym o zasiggu ogélnym,
ktore uzupelniaja lub zmieniaja niektdre, inne niz istotne, elementy aktu ustawodawczego (procedura delegacji uprawnien),
a uprawnieniami do przyjmowania aktéw wykonawczych, zgodnie z art. 291 TFUE (procedura wykonawcza).

2.5.  Te dwa typy uprawnien podlegaja odmiennym ramom prawnym.

2.5.1.  Wdrozenie uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych przewidziane zostalo w instrumentach bez
wigzgcej mocy prawnej, a mianowicie w:

— komunikacie Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wprowadzenia w zycie art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (°),

— ,porozumieniu w sprawie aktéw delegowanych” (common understanding on delegated acts), zawartym miedzy
Parlamentem, Radg i Komisja,

— art. 87a i art. 88 Regulaminu Parlamentu Europejskiego, zmienionego decyzja z dnia 10 maja 2012 r. (*).

()  DzU.L 311 z 28.11.2001, s. 1.
¢)  COM(2009) 673 final z dnia 9 grudnia 2009 r.
(  Dokument A7-0072/2012.
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2.5.1.1.  Komitet przyjal niedawno szczegdélowy raport informacyjny dotyczacy procedury aktéw delegowanych.
Zdecydowanie zaleca zapoznanie si¢ z tym dokumentem w celu zrozumienia niniejszej opinii (°).

2.5.2.  WdrozZenie uprawnien wykonawczych, zgodnie z art. 291 TFUE, zostalo natomiast uregulowane w instrumentach
prawnie wigzacych:

— rozporzadzeniu (UE) nr 182/2011 (°) (zwanym dalej ,rozporzadzeniem dotyczacym procedury komitetowe;”), ktore
przewiduje dwie procedury: procedure doradczy i procedure sprawdzajaca,

— decyzji 1999/468/WE (') (zwanej dalej ,decyzja dotyczaca procedury komitetowej”), z uwzglednieniem zmian
wprowadzonych w 2006 r. w celu zwigkszenia uprawnien kontrolnych Parlamentu i Rady, w ktérej przewiduje si¢
procedure regulacyjna polaczona z kontrola.

2.5.3.  Procedura regulacyjna polaczona z kontrolg stuzyla do przyjmowania $rodkéw wykonawczych zmieniajacych
»inne niz istotne elementy podstawowych aktéw ustawodawczych”. Tresci te, zamieszczone w art. 5a ,decyzji dotyczacej

. . /8 .. . . .. . . S . g
procedury komitetowej” (), s bardzo zblizone do definicji aktéw delegowanych. Istotnie, wedtug definicji zamieszczonej
w art. 290 TFUE, akt delegowany jest aktem quasi-ustawodawczym przyjmowanym przez Komisje w celu uzupeknienia lub
zmienienia ,innych niz istotne elementéw aktu ustawodawczego”.

2.5.4.  Wlasnie z powodu tego podobiefistwa artykul 5a ,decyzji dotyczacej procedury komitetowej” oraz procedura
regulacyjna polaczona z kontrolg zachowujg tymczasowo wazno$¢ w latach 2009-2014. Celem Komisji jest bowiem
spozytkowanie tego ograniczonego czasu na dostosowanie istniejacych przepiséw objetych procedura regulacyjng
polaczong z kontrolg do systemu aktéw delegowanych.

2.5.5. Na ,prosbe” Parlamentu Europejskiego (’) Komisja, przy wsparciu Rady (**), rozpoczelta wigc proces
dostosowywania niektorych rozporzadzen, dyrektyw i decyzji.

3. Whioski Komisji
3.1.  Komisja opublikowala trzy wnioski dotyczace rozporzadzenia:

— whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolent dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekéw (COM(2014) 557 final),

— wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych (COM(2014) 558 final),

— wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego wytwarzania, wprowadzania na
rynek i stosowania paszy leczniczej oraz uchylajacego dyrektywe Rady 90/167/EWG (') (COM(2014) 556 final).

3.2, Celem pakietu rozporzadzen jest calkowite oddzielenie przepiséw dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych do celéw weterynaryjnych od przepiséw dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

3.3, W tym celu w pierwszym wniosku skresla si¢ wszystkie odniesienia do weterynaryjnych produktéw leczniczych
z rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ustanawiajagcego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
Lekéw.

3.4.  Nastepnie w rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
(COM(2014) 558 final) ustanawia si¢ nowe przepisy dotyczace tych produktéw. Miedzy innymi planuje si¢ rozszerzenie
zakresu scentralizowanej procedury wydawania pozwolefi na dopuszczenie do obrotu takze na weterynaryjne produkty
lecznicze, przy czym do produktéw tych nadal moga mie¢ zastosowanie inne procedury dopuszczania do obrotu
(procedura krajowa, procedura zdecentralizowana i procedura wzajemnego uznawania). Celem nowych przepiséw jest
ponadto ograniczenie nakladow administracyjnych zwigzanych ze zmiang pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych.

() Raport informacyjny ,Lepsze uregulowania prawne: akty wykonawcze i delegowane” (INT/656).
() Dz.U. L 55z 28.2.2011, s. 13.

() DzU.L 1847 17.7.1999, s. 23.

() Decyzja Rady z dnia 17 lipca 2006 r. (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, s. 11).

() Rezolucja Parlamentu Europejskiego z 5 maja 2010 r. (P7-TA (2010) 0127), pkt 18.

("% Os$wiadczenia Komisji (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 19).
(")  DzU.L 92z 7.41990, s. 42.
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3.5.  Glowne cele tego rozporzadzenia sg zasadne, dlatego Komitet je popiera. Szczegétowa analiza tego wniosku nie jest
jednak naszym zadaniem.

3.6.  Trzecie rozporzadzenie, dotyczace wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej oraz
uchylajace dyrektywe Rady 90/167EWG (COM(2014) 556 final), ma na celu ustanowienie jednolitych, obowigzujacych
w calej UE wymogdw wytwarzania i stosowania paszy leczniczej. W zwigzku z tym precyzuje ono dotychczasowe ogdlne
przepisy dyrektywy 90/167[EWG (okreslajacej warunki, na jakich mozna produkowaé, wprowadzaé na rynek i stosowaé
pasze lecznicza w UE) i w spos6b wiazgcy zobowigzuje do ich stosowania. Ma to prowadzi¢ do zapewnienia sprawnego
funkcjonowania konkurencyjnego i innowacyjnego rynku wewnetrznego pasz leczniczych, a jednocze$nie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat.

3.7.  Instytucje UE musza wzia¢ pod uwage, Ze wszystkie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lekéw weterynaryjnych
majg wplyw na laficuch zywnosciowy i zdrowie ludzkie, szczegélnie ze wzgledu na rézne formy infiltracji i uwalniania do
wody wskutek nanotechnologii, uzdatniania $ciekéw, nowej przepuszczalnodci w przypadku niektérych wod podziemnych
itd. Jak stwierdzono we wczesniejszych opiniach, EKES jest tym faktem zaniepokojony.

3.8.  Podsumowujac, nalezy stwierdzi¢, ze EKES przyjmuje z zadowoleniem oddzielenie przepiséw dotyczacych
produktéw leczniczych stosowanych do celéw weterynaryjnych od przepiséw dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz zasadniczo popiera proponowane nowe przepisy dotyczace weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Pozytywnie ocenia zwlaszcza objecie weterynaryjnych produktéw leczniczych scentralizowana procedura
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz propozycje uproszczenn administracyjnych dotyczacych skladania
wnioskéw o pozwolenie i zarzadzania pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu tych produktéw.

Bruksela, 21 stycznia 2015 r.

Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Henri MALOSSE



