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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego wytwarzania, wprowadzania na
rynek i stosowania paszy leczniczej oraz uchylajacego dyrektywe Rady 90/167/EWG
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ryjnych produktéw leczniczych

(COM(2014) 558 final — 2014/0257 (COD))
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Sprawozdawca: José Maria ESPUNY MOYANO

Parlament Europejski, w dniu 20 pazdziernika, oraz Rada, w dniu 24 wrzesnia i 23 pazdziernika 2014 r.,
postanowily, zgodnie z art. 43, 114, art. 168 ust. 4 lit. b) i art. 304 TFUE, zasiggna¢ opinii Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spofecznego w sprawie

whiosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczgcego wytwarzania, wprowadzania na rynek
i stosowania paszy leczniczej oraz uchylajgcego dyrektywe Rady 90/167/EWG

COM(2014) 556 final - 2014/0255 (COD)

oraz

whiosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
COM(2014) 558 final — 2014/0257 (COD).

Sekcja Rolnictwa, Rozwoju Wi i Srodowiska Naturalnego, ktorej powierzono przygotowanie prac Komitetu
w tej sprawie, przyjela swoja opini¢ dnia 8 stycznia 2015 r.

Na 504. sesji plenarnej w dniach 21-22 stycznia 2015 r. (posiedzenie z dnia 21 stycznia 2015 r.) Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoleczny stosunkiem gloséw 208 do 4 (16 oséb wstrzymato si¢ od glosu) przyjat

nastepujgcg opinie:
1. Whnioski i zalecenia

1.1. Pasze lecznicze

1.1.1.  EKES uwaza za niezbedne i wlasciwe zaktualizowanie europejskich przepiséw w dziedzinie pasz leczniczych
w celu zagwarantowania jednolitych warunkéw wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania pasz leczniczych, przy
jednoczesnej ochronie zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz uwzglednieniu oczekiwan konsumentéw.

1.1.2.  Komitet popiera wykorzystanie pasz leczniczych jako kolejnego narzedzia na rzecz chowu i hodowli zdrowych
zwierzat i poprawy zdrowia publicznego.

1.1.3.  EKES z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze w dokumencie Komisji uwzglednia si¢ wytwarzanie, wprowadzanie na
rynek i stosowanie paszy leczniczej w przypadku zwierzat nieprzeznaczonych do produkeji zywnosci, jako alternatywna
droge podawania, zwlaszcza w leczeniu choréb przewleklych.

1.1.4.  EKES wzywa do umozliwienia dostepu do pasz leczniczych gatunkéw rzadkich lub akwakultury, dotknietych
obecnie problemem dostgpnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych, i do zminimalizowania przeszkéd w zakresie
sprawnej produkcji i dystrybucji. Komitet pozytywnie ocenia réwniez umozliwienie wytwarzania paszy leczniczej
z wyprzedzeniem, co pozwoli na lepsze planowanie produkgji i zminimalizowanie zanieczyszczenia krzyzowego. W ten
sposob uniknie si¢ nieodpowiedniego zapasu magazynowego wynikajacego z terminéw waznosci produktéw leczniczych.

1.1.5.  EKES apeluje, by w rozporzadzeniu w wigkszym stopniu uwypukli¢ role lekarza weterynarii lub
wykwalifikowanego specjalisty dysponujacego odpowiednimi zaswiadczeniami, znajacego obowigzujace przepisy i w pelni
zdolnego do postawienia diagnozy i zastosowania najwlasciwszego leczenia zapewniajgcego zdrowie i dobrostan zwierzat
oraz zdrowie publiczne.
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1.1.6.  Zdaniem EKES-u jedynie lekarz weterynarii lub wykwalifikowany specjalista dysponujacy odpowiednimi
za$wiadczeniami moze, w ramach swojej dzialalnosci, zdecydowaé o odpowiednim rytmie leczenia, ktérego nie mozna
okresli¢ wylacznie na podstawie sztywnych przepiséw ze wzgledu na réznice migdzy gatunkami, ich stan fizjologiczny,
warunki podawania leku, zaawansowanie choroby itp.

1.1.7.  EKES zdaje sobie sprawe z faktu, ze dojdzie do zanieczyszczenia krzyzowego paszy niedocelowej substancjami
czynnymi zawartymi w paszy leczniczej. Zanieczyszczenie takie musi jednak podlega¢ zasadzie ALARA (z ang. as low as
reasonably achievable: ,tak male, na ile jest to rozsadnie osiggalne”).

1.1.8.  Komitet pozytywnie ocenia rdzne systemy produkcji oraz uwaza za niezwykle wazne, by w przypadku
zanieczyszczen krzyzowych uwzgledniano technologie stosowane w tym sektorze i tak ustalano wartosci zanieczyszczen,
by nie prowadzily do opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

1.1.9.  Zdaniem EKES-u nalezy ustanowi¢ system zintegrowanego zarzadzania niezuzytymi lub przeterminowanymi
produktami, aby kontrolowa¢ ewentualne zagrozenia zwiazane z tymi produktami w odniesieniu do ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat lub $rodowiska.

1.1.10.  Komitet podkresla réwniez konieczno$¢ ustanowienia kryteriow stuzacych wiasciwej homogenicznosci paszy
leczniczej, takich jak wartosci docelowe.

1.1.11.  Zdaniem EKES-u na wprowadzeniu proponowanych przepiséw ucierpie¢ moze handel wewnatrzunijny i uwaza
on za stosowne nadanie im bardziej elastycznego charakteru z myslg o zwigkszeniu konkurencyjnosci sektora.

1.1.12.  EKES odnotowuje, ze lekarze weterynarii lub wykwalifikowani specjaliSci dysponujacy odpowiednimi
za§wiadczeniami muszg dopelnia swoich obowiazkéw 1 unikaé rutynowego leczenia profilaktycznego $rodkami
przeciwdrobnoustrojowymi, mimo ze istnieja okolicznosci wymagajace zapobiegawczego leczenia z wykorzystaniem tych
Srodkéw (podobnie jak w leczeniu ludzi) w celu zapewnienia zdrowia i dobrostanu zwierzat, a co za tym idzie zdrowia
publicznego.

1.1.13.  Komitet uwaza, ze profilaktyke z wykorzystaniem $rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych nalezy oceni¢ na
poziomie poszczegdlnych panstw czlonkowskich, biorgc pod uwage specyfike i cechy szczegélne systeméw produkeji,
a takze gatunki zwierzat, sytuacj¢ w zakresie zdrowia, dostepnos$¢ lekéw w kazdym kraju itp.

1.1.14.  Zdaniem Komitetu konieczne jest, by omawiany wniosek ustawodawczy zawieral wykaz srodkéw ochrony
indywidualnej dla pracownikéw, w celu unikniecia narazenia na czynniki chemiczne z powodu pylu powstalego podczas
procesu produkgji i zagrozenia zwigzanego z ich wdychaniem.

1.1.15.  EKES zaleca, by panstwa czlonkowskie wprowadzily specjalne programy szkoleniowe dla pracownikéw
narazonych na dzialanie czynnikéw chemicznych.

1.1.16.  Komitet uwaza, ze proponowane rozporzadzenie powinno umozliwi¢ paiistwom cztonkowskim przyjmowanie
aktow wykonawczych pozwalajacych unikna¢ nakladania obcigzent administracyjnych i biurokratycznych na drobnych
producentéw rolnych wytwarzajacych na wlasne potrzeby, bez uszczerbku dla konkretnych regulacji dotyczacych
bezpieczenstwa i higieny paszy lecznicze;j.

1.2. Weterynaryjne produkty lecznicze

1.2.1.  Zdrowie zwierzat ma strategiczne znaczenie ze wzgledu na wplyw, jaki wywiera na zdrowie i dobrostan zwierzat,
zdrowie publiczne, bezpieczefistwo zywnosci, Srodowisko i gospodarke wiejska. W tym celu dostepno$¢ weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu ma zasadnicze znaczenie dla tego, by lekarze weterynarii
i wykwalifikowani specjalisci dysponujacy odpowiednimi za$wiadczeniami mieli do dyspozycji odpowiednie narzedzia
stuzace kontrolowaniu, zapobieganiu i leczeniu chordéb zwierzecych.

1.2.2. Podobnie jak w przypadku innych weterynaryjnych produktéw leczniczych, antybiotyki sa niezbedne do
zwalczania infekcji bakteryjnych u zwierzat. EKES uwaza, ze dostep do bezpiecznych i skutecznych antybiotykéw jest
niezbednym narzedziem lekarzy weterynarii do utrzymania i przywrdcenia zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz zdrowia
publicznego.

1.2.3. Komitet przyjmuje zatem z zadowoleniem omawiany wniosek ustawodawczy majacy na celu opracowanie
aktualnych i proporcjonalnych przepiséw oraz dostgpno$é weterynaryjnych produktéw leczniczych, z mysla o ochronie
zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego, bezpieczenistwa zywnosci i Srodowiska naturalnego. Zasadg te nalezatoby réwniez
stosowal w celu zapewnienia dostgpnosci antybiotykéw w weterynarii.
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1.2.4.  Rynek weterynaryjnych produktéw leczniczych ma swoiste whasciwosci i cechy charakterystyczne odmienne od
rynku produktéw leczniczych do stosowania u ludzi, w zwiazku z czym Komitet uwaza za stosowne, ze przedmiotowy
wniosek legislacyjny skupia si¢ wylacznie na weterynaryjnych produktach leczniczych. Dlatego tez, mimo ze zasady
powinny by¢ spdjne, sposéb stosowania tych zasad powinien by¢ w pelni dostosowany do warunkéw panujacych
w sektorze.

1.2.5.  Zdaniem EKES-u obecne przepisy stanowig znaczace obcigzenie administracyjne dla sektora, co negatywnie
wplywa na niezbedne innowacje. Dlatego Komitet pozytywnie ocenia wprowadzenie uproszczonych norm dotyczacych
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz monitorowania produktéw po wprowadzeniu ich do obrotu,
zmiany pozwolen na dopuszczenie do obrotu itp., co ma na celu zmniejszenie wspomnianych przeszkod wynikajacych
z biurokracji. Jednak omawiany wniosek mozna jeszcze ulepszy¢.

2. Streszczenie wnioskéw

2.1. Pasze lecznicze

2.1.1.  We wniosku ustanawia si¢ wymogi dotyczace wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej
w Unii Europejskiej.

2.1.2. W tym celu ustala si¢ definicje, z ktorych nalezy korzystaé, zwracajac szczegdlna uwage na nastgpujace pojecia:

— ,pasza lecznicza”: mieszanka jednego weterynaryjnego produktu leczniczego lub wigkszej liczby takich produktéw badz
produktéw posrednich oraz paszy lub wigkszej liczby pasz, ktora to mieszanka jest gotowa do bezposredniego
karmienia zwierzat bez dalszego przetwarzania,

— ,produkt posredni”: mieszanka jednego weterynaryjnego produktu leczniczego lub wigkszej liczby takich produktéw
oraz paszy lub wigkszej liczby pasz przeznaczona do wykorzystania przy wytwarzaniu paszy leczniczej,

— ,podmiot dzialajacy na rynku pasz”: osoba fizyczna lub prawna odpowiedzialna za zapewnienie, by wymogi niniejszego
rozporzadzenia zostaly spelnione w przedsigbiorstwie paszowym pozostajgcym pod jej kontrolg;

— ,mobilna wytwoérnia pasz” podmiot dzialajacy na rynku pasz, ktérego zaklad paszowy sklada si¢ ze specjalnie
wyposazonej cigzaréwki stuzacej do wytwarzania paszy leczniczej.

2.1.3.  Nalezy podkresli¢ bardzo pozytywny fakt, jakim jest wlaczenie paszy leczniczej w zakres rozporzadzenia (WE)
nr 767/2009 i rozporzadzenia (WE) nr 183/2005, ktére odnosi si¢ do mieszanek paszowych; oznacza to, ze pasza
lecznicza zostaje uznana za mieszanke paszows.

2.1.4.  Zakres ten zostaje poszerzony, by uwzgledni¢ rowniez gatunki zwierzat nieprzeznaczone do produkcji Zzywnosci,
takie jak zwierzeta domowe.

2.1.5. W omawianym wniosku zatwierdza si¢ wykorzystanie pasz leczniczych jako waznego i bardzo uzytecznego
narzedzia w zakresie zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego. Ponadto wskazuje si¢ na warto$¢ tego rodzaju paszy dla
systeméw produkgji, ktdre sa bardzo konkurencyjne w Europie.

2.1.6.  Istotng rol¢ odgrywaja w Unii Europejskiej chow zwierzat hodowlanych i odmienno$é¢ systeméw produkcji
w poszczegblnych panstwach czlonkowskich, dlatego konkurencyjno$¢ tego sektora nalezy zwigkszy¢ dzigki takim
narzedziom jak pasze lecznicze.

2.1.7. W zalgcznikach do omawianego rozporzadzenia wyszczegdlnia sic wszystkie wymogi, ktore musza spelniaé
zaklady produkujace bezpieczne pasze lecznicze, w ktdérych produkt leczniczy rozmieszczony jest homogenicznie,
a poziom zanieczyszczenia krzyzowego jest niski.

2.1.8. W omawianym wniosku ustawodawczym uznaje si¢ za niezbedne, by pasze lecznicze importowane przez Unig
Europejska spelnialy te same wymogi prawne zawarte w rozporzadzeniu.

2.1.9.  Wskazuje si¢ na potrzebe wytwarzania paszy leczniczej jedynie z wykorzystaniem dopuszczonych do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych, a ze wzgledu na bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu nalezy zapewnié
kompatybilnos¢ wszystkich wykorzystanych zwiagzkéw.



23.7.2015 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 242/57

2.2. Weterynaryjne produkty lecznicze

2.2.1.  Wniosek ustawodawczy obejmuje zaréwno wymogi w zakresie danych, jak i procedury udzielania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych. Uwzglednia réwniez opakowanie i oznakowanie
opakowan, dystrybucje i monitorowanie produktéw po wprowadzeniu ich do obrotu (nadzér nad bezpieczefistwem
farmakoterapii), a takze kwestie odnoszace si¢ do kontroli i stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych.

2.2.2.  We wniosku nowoscig jest poszerzenie scentralizowanej procedury wydawania pozwoleri, tak aby mozna bylo
przedkladaé wnioski o dopuszczenie do obrotu dotyczace jakiegokolwick weterynaryjnego produktu leczniczego. Oznacza
to, ze ocena wniosku o dopuszczenie do obrotu przeprowadzana jest tylko raz, co umozliwia uniknigcie niepotrzebnych
obcigzen administracyjnych i finansowych.

2.2.3.  We wniosku znacznie upraszcza si¢ przepisy dzigki ograniczeniu informacji obowigzkowych na opakowaniu
i oznakowaniu opakowan oraz wprowadzeniu mozliwosci wykorzystania zharmonizowanych piktograméw i skrotow.

2.2.4.  Reguluje si¢ réwniez ,okres ochrony” majacy zastosowanie do dokumentacji technicznej zlozonej w celu
uzyskania lub zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; okres ochrony przedtuza si¢ w przypadku ograniczonych
rynkow i nowych antybiotykdw.

2.2.5.  Upowaznia si¢ Komisje Europejska do ustanawiania przepisow wykluczajacych lub ograniczajacych stosowanie
okreslonych antybiotykéw w sektorze weterynaryjnym.

2.2.6.  Podobnie jak w przypadku produktéw leczniczych do stosowania u ludzi, weterynaryjne produkty lecznicze
muszg zosta¢ dopuszczone do obrotu, zanim beda mogly zosta¢ wprowadzone do sprzedazy. W tym celu nalezy
przedstawi¢ dane potwierdzajace jako§¢ produkeji, bezpieczefistwo (zwierzat, uzytkownikéw i Srodowiska naturalnego)
oraz skuteczno$¢ kliniczng. Ponadto w przypadku gatunkéw zwierzat stuzacych do produkeji Zywnosci nalezy réwniez
przedstawi¢ dane gwarantujace bezpieczefistwo konsumentow.

2.2.7.  Utrzymane zostaja cztery procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego (procedura scentralizowana, procedura zdecentralizowana, procedura wzajemnego uznawania i procedura
krajowa), z pewnymi zmianami. Ustanawia si¢ rOwniez system wprowadzania zmian do warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktéry uwzglednia poziom ryzyka. Wprowadza si¢ takze oparte na analizie ryzyka podejscie do
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii i ustanawia procedur¢ stuzacg harmonizacji charakterystyk produktu
leczniczego.

2.2.8.  Wniosek zawiera wymogi dotyczace homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, a takze m.in.
wytwarzania, dostaw i stosowania.

3. Uwagi ogélne

3.1. Pasze lecznicze

3.1.1.  Komitet popiera wniosek dotyczacy rozporzadzenia, a takze zamiar Komisji, by zharmonizowaé wymogi
dotyczace pasz leczniczych we wszystkich panstwach czltonkowskich.

3.1.2.  EKES przypomina, ze wymagania w zakresie wytwarzania pasz leczniczych nie moga by¢ tak wysokie, by
sektorowi produkgji pasz trudno bylo im sprostaé. Nie mozna ograniczaé zanieczyszczenia krzyzowego, ktore rzeczywiscie
wystepuje w tym sektorze, do pozioméw technicznie niemozliwych do osiagniecia i nieodpowiadajacych zagrozeniu dla
zdrowia zwierzgt.

3.1.3.  EKES uwaza, ze chéw zwierzgt jest waznym elementem rolnictwa Unii, dlatego nalezy opracowaé odpowiednie
narzedzia dla hodowcow i producentéw pasz w celu zapewnienia wysokiej konkurencyjnosci na rynku. Choé konieczne jest
uregulowanie wykorzystania i wytwarzania pasz leczniczych, nalezy dostosowa¢ je do technologii funkcjonujacych obecnie
w tym sektorze.

3.1.4.  Z przeprowadzonej przez Komisje oceny skutkéw wynika, ze przepisy w zakresie pasz leczniczych pozytywnie
wplyng na rentowno$¢ i wzrost gospodarczy w sektorze produkgji pasz leczniczych, z uwzglednieniem innowacyjnych
zastosowan weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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Mozna oczekiwad, ze zdrowie zwierzat i zdrowie publiczne poprawia si¢ zaréwno w panistwach czlonkowskich, w ktérych
dotychczasowe standardy w zakresie paszy leczniczej sa mato rygorystyczne, jak i w panstwach, w ktorych standardy te sa
zbyt surowe.

3.1.5.  Wazne jest ustalenie pozioméw zanieczyszczenia krzyzowego dla pasz leczniczych zgodnych z zasadg ALARA,
w oparciu o wiedz¢ Komisji oraz z wykorzystaniem najlepszych technik produkcyjnych sektora.

3.1.6.  EKES odnotowuje, Ze omawiane przepisy uwzgledniajg niektore elementy produkdji, takie jak mobilne wytwérnie
pasz, ktére musza by¢ zgodne z zasadami bezpieczefistwa zywnosci i homogenicznosci pasz leczniczych, aby uniknagé
wysokich pozioméw zanieczyszczen krzyzowych, a tym samym sprawowa¢ nad nimi wigksza kontrole.

3.1.7.  Komitet uwaza za stosowne, by wymogi omawianego rozporzadzenia nie utrudnialy handlu wewnatrzunijnego,
dlatego nalezy ulatwi¢ wymiang handlows.

3.1.8.  EKES przypomina, ze poniewaz w réznych panstwach cztonkowskich wystepuja rzadkie gatunki, w odniesieniu
do ktérych mozliwosci leczenia s3 niewielkie, do tej trudnosci nie nalezy dodawac jeszcze dalszych przeszkod w zakresie
wytwarzania paszy leczniczej dla rzadkich gatunkéw z wyprzedzeniem.

3.2. Weterynaryjne produkty lecznicze

3.2.1.  EKES uwaza, ze procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych powinny by¢ zdefiniowane w taki sposéb, aby uniknaé niepotrzebnych opdznien w rzeczywistej sprzedazy
w réznych panstwach czlonkowskich pragnacych wprowadzi¢ je do obrotu, a takze by umozliwi¢ szybkie rozwigzywanie
sporow miedzy wlasciwymi organami.

3.2.2.  EKES jest zdania, ze otoczenie regulacyjne powinno wspiera badania, rozwdj technologiczny i innowacje
w dziedzinie weterynaryjnych produktéw leczniczych z mysla o zaspokajaniu potrzeb i stawianiu czola wyzwaniom
zwigzanym ze zdrowiem stojacym przed réznymi gatunkami i modelami produkcyjnymi w Europie.

3.2.3. W przeszloci istnial problem braku dostgpnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych dla rzadkich gatunkéw
zwierzat oraz braku szczegblowych wskazéwek dotyczacych innych gatunkéw (tzw. rzadkie zastosowania), ktére to gatunki
sa szczegdlnie wazne w Europie ze spolecznego i gospodarczego punktu widzenia.

3.2.4. W tej sytuacji potrzebna jest polityka na poziomie europejskim, ktéra sprzyjalaby rzeczywistemu dostgpowi
weterynaryjnych produktéw leczniczych dla rzadkich gatunkéw i rzadkich zastosowari, zapewniajac przy tym jakosé,
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tych produktdéw, a takze rentownos$¢ opracowywania ich dla przedsigbiorstw sektora zdrowia
zZwierzat.

3.2.5. Z zadowoleniem przyjmuje zmniejszenie obcigzen administracyjnych dzigki uproszczeniu wymogdw
dotyczacych oznakowania opakowania, weterynaryjnego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, zmian
dotyczacych warunkéw dopuszczania do obrotu i pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego na czas nieokreslony.

3.2.6.  EKES zgadza si¢ z wprowadzeniem elektronicznego systemu skladania wnioskow i z koncepcja europejskiej
centralnej bazy danych, ktéra bedzie sprzyjata wymianie informacji miedzy sektorem a agencjami i pozytywnie wplynie na
zmniejszenie obcigzen administracyjnych.

3.2.7.  Réwnie pozytywnie na zmniejszenie obcigzen administracyjnych wplyna $rodki majace na celu poprawe dziatania
systemu weterynaryjnego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, co zagwarantuje bezpieczenstwo produktéw
leczniczych; za bardzo stosowne uznaje si¢ w zwiazku z tym podejscie oparte na analizie ryzyka.

3.2.8.  Jednym z celow przegladu przepiséw jest lepsze funkcjonowanie jednolitego rynku. Nalezy do tego dazy¢, nie
narazajgc na szwank realizacji innych celéw, takich jak ograniczanie obciazent administracyjnych i wigksza dostgpnosé
produktéw leczniczych. Do osiagnigcia tych celow niezbedna jest skuteczna harmonizacja charakterystyk produktu
leczniczego oraz poszanowanie zasad proporcjonalnosci i wzajemnego uznawania.

3.2.9. Nowe ramy prawne powinny zacheca¢ do innowacji i opracowywania nowych lekow, zwlaszcza antybiotykéw;
wymaga to ram regulacyjnych zapewniajacych przewidywalno$¢ i opartych na wiedzy naukowej, z obowigzkowym
uwzglednieniem zasady ostroznosci.
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3.2.10.  We wniosku ustawodawczym nalezy wspieral stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych zarejes-
trowanych w UE w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego produktu, zamiast stosowania lekéw dopuszczonych do obrotu
dla ludzi. Bezpieczenistwo i skuteczno$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych zostaly juz bowiem potwierdzone
w praktyce. Takie postepowanie przyniostoby o wiele wigksze korzysci od zastosowania produktéw leczniczych dla ludzi,
w przypadku ktérych nie wykazano, ze sa one bezpieczne i skuteczne dla zwierzat. Aspekt ten jest ponadto szczeg6lnie
wazny w kontekscie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, poniewaz omawiany wniosek zezwala na stosowanie
antybiotykow przeznaczonych dla ludzi w sytuacjach, gdy brak jest produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego
do obrotu.

4. Uwagi szczegélowe

4.1. Pasze lecznicze

4.1.1. Wart. 2 ,Definicje” nalezaloby doprecyzowac nastepujace pojecia wymienione w dokumencie i majace znaczenie
dla opracowywanych przepiséw: ,substancja czynna”, ,pasza niedocelowa”, ,mobilna wytwérnia pasz” i ,wytwornia pasz
na wiasne potrzeby”. Ponadto nalezy rowniez zwrdci¢ uwage na dostatecznie precyzyjne sformulowanie terminologii, aby
unikna¢ sprzecznosci z okresleniami stosowanymi w ustawodawstwie krajowym.

4.1.2.  Nalezy ustali¢ bardziej racjonalny termin waznosci recept weterynaryjnych, by umozliwi¢ skuteczne leczenie bez
szkody dla bezpieczefistwa zwierzat. W zwiazku z tym powinien on zostaé przedtuzony z trzech tygodni na odpowiedni
okres.

4.1.3. Lekarz weterynarii lub wykwalifikowany specjalista dysponujacy odpowiednimi za$wiadczeniami powinni,
w ramach swojej dzialalnosci, okresli¢ czas trwania leczenia, odpowiednie dawki leku, czas oczekiwania itp., na podstawie
informacji zawartych w charakterystyce produktu leczniczego. Instrukcje te powinny stanowi¢ element recepty na pasze
leczniczg wystawionej przez urzedowego lekarza weterynarii. Posiadacz zwierzat musi stosowac si¢ do instrukeji zawartych
w recepcie i sprawdzi¢ spdjnos$¢ tych instrukcji z informacjami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego.
W przypadku rozbieznosci producent zostaje zwolniony z odpowiedzialnosci. Za leczenie zwierzat odpowiada lekarz
weterynarii, ktory zna dany miot i jest odpowiedzialny za jego stan. Zobowigzanie posiadacza zwierzat do Scislego
stosowania si¢ do informacji z charakterystyki produktu leczniczego oznaczaloby de facto, ze przejmuje on obowigzki
i odpowiedzialno$¢ lekarza weterynarii.

4.1.4.  Nalezy zezwoli¢ na profilaktyczne stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ale tylko w przypadkach, gdy
jest to absolutnie konieczne i uzasadnione. W zadnym wypadku nie nalezy dopusci¢ do rutynowego stosowania
profilaktyki i nalezy upowszechnia¢ dobre praktyki w zakresie higieny oraz zastosowania.

4.1.5.  EKES wnosi o wskazanie przepiséw, do ktorych odnosza si¢ wymogi dotyczace jakosci wody i kanatow instalacji
wodnej. Jesli chodzi o informacje na etykiecie, dotyczace dopuszczalnej tolerancji, nie nalezy w Zaden sposéb rozréznial
produktéw, jako ze wszystkie one przechodzg ten sam proces dopuszczania do obrotu i podlegaja tym samym wymogom.

4.1.6.  Niesp6jnos¢ etykietowania wynika z bledow technicznych lub analitycznych (niepewnos$¢ co do dawki zwigzana
z metodg analityczng oraz rodzajem i zawartoscia substancji czynnej); sytuacja taka moze mie¢ miejsce niezaleznie od tego,
czy pasza zawiera Srodki przeciwdrobnoustrojowe, czy tez nie. Ponadto ryzyko bledu w przypadku metod analitycznych
stuzacych okresleniu ilosci $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w paszy jest wigksze niz w przypadku innych substancji,
co zmniejsza odtwarzalno$¢ i w zwiazku z tym nie usprawiedliwia tak niskiej tolerancji.

4.1.7.  Ponadto EKES pozytywnie ocenia fakt, ze homogeniczno$¢ produktu gwarantujg badania przeprowadzone w celu
dopuszczenia go do obrotu.

4.1.8.  Wymdg, aby pasza lecznicza zawierajgca dzienng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego stanowila co
najmniej 50 % dziennego zapotrzebowania na pasze, jest uciazliwy do stosowania w praktyce; przepis ten nalezy uzupehié
nastepujaco: ,Pasza lecznicza zawierajgca dzienng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego odpowiada co najmniej
50 % dziennego zapotrzebowania na pasz¢ pelnoporcjowa lub uzupelniajaca obliczonego na podstawie suchej masy”.

4.2. Weterynaryjne produkty lecznicze

4.2.1.  Okres szeSciu miesigcy, jaki musi uplynagé od procedury krajowej do przedstawienia wniosku o wzajemne
uznawanie, moze okaza¢ si¢ problematyczny w przypadku trudnej sytuacji z punktu widzenia zdrowia zwierzat lub
zdrowia publicznego. Dlatego w wyjatkowych okolicznosciach nalezatoby dopusci¢ odstepstwo od wspomnianego okresu
szeSciu miesigcy. Ponadto w celu uniknigcia opdznien w procedurach nalezy ustali¢ termin zakoniczenia procedur
zdecentralizowanych i wzajemnego uznawania przez wlasciwe panstwo cztonkowskie.
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4.2.2.  Nalezy zachecal do opracowywania weterynaryjnych produktéw leczniczych w odniesieniu do wszystkich
gatunkow zwierzat poprzez szersza ochrong inwestycji i innowacji dotyczaca wszystkich gatunkéw, a nie tylko gatunkéw
rzadkich. Wskazane byloby zatem przedtuzenie okresu ochrony informacji w odniesieniu do wszystkich gatunkéw, w tym
w przypadku zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu rozszerzenia go na wigcej niz jeden gatunek.

4.2.3.  Roézne gatunki zwierzat i rézne choroby wymagaja réznych sposobéw podawania, co z kolei wymaga réznych
postaci leku (np. plyny, substancje stale, zele, produkty do wstrzykiwania itp.). Poniewaz zmiana postaci leku wymaga
opracowania niemal catego produktu, inwestycja ta powinna podlega¢ ochronie.

4.2.4.  Nalezy uelastyczni¢ wymogi dotyczace oznakowania opakowania, zaréwno opakowania bezposredniego, jak
i zewnetrznego, by oprécz informacji obowiazkowych zawierato réwniez informacje nieobowigzkowe, ktore moga okazaé
si¢ przydatne dla uzytkownikow.

4.2.5.  Korzysci wynikajace z zastosowania no$nikéw elektronicznych mozna osiagnaé jedynie pod warunkiem, ze we
wszystkich panstwach cztonkowskich stosowana bedzie jedna zharmonizowana procedura, z wykorzystaniem tego samego
formatu, ktéra miataby zastosowanie do wszystkich procedur.

4.2.6.  Procedura harmonizacji charakterystyki produktu leczniczego powinna mie¢ charakter wylacznie administra-
cyjny, by unikna¢ ponownej oceny produktéw, ktére od wielu lat sprawdzaja si¢ na rynku pod wzgledem bezpieczenstwa
i skutecznosci, co pozwoli unikngé zbednych obciazen.

4.2.7.  Wniosek ustawodawczy moglby negatywnie wplynaé na opracowywanie nowych antybiotykéw w weterynarii,
poniewaz nie gwarantuje przewidywalnego, stabilnego i przejrzystego rynku, ktéry stanowitby zachete dla przedsigbiorstw.

4.2.8.  Wskazane byloby stworzenie systemu klasyfikacji dla przypadkéw stosowania produktéw leczniczych, gdy brak
jest odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego, poprzez nadanie pierwszefistwa weterynaryjnym produktom
leczniczym zarejestrowanym w UE i ograniczenie korzystania z produktéw leczniczych stosowanych u ludzi jedynie do
przypadkow, gdy nie istniejg weterynaryjne rozwigzania alternatywne.

Bruksela, dnia 21 stycznia 2015 r.
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