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Weterynaryjne produkty lecznicze ***I

Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 10 marca 2016 r. w sprawie wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
(COM(2014)0558 — C8-0164/2014 - 2014/0257(COD)) (")

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(2018/C 050/26)

Poprawka 1

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

W $wietle zdobytego do$wiadczenia i w nastgpstwie
oceny Komisji dotyczacej funkcjonowania rynku wetery-
naryjnych produktéw leczniczych nalezy dostosowaé
ramy prawne w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych do osiggnie¢ naukowych, aktualnych warun-
kéw rynkowych i rzeczywistej sytuacji gospodarcze;.

Poprawka 2

Poprawka

(2)

W $wietle zdobytego do$wiadczenia i w nastepstwie
oceny Komisji dotyczacej funkcjonowania rynku wetery-
naryjnych produktéw leczniczych nalezy dostosowad
ramy prawne w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych do osiggnie¢ naukowych, aktualnych warun-
kéw rynkowych i rzeczywistej sytuacji gospodarczej
w poszanowaniu zwierzqt, przyrody i ich interakcji
z czlowiekiem.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Zwierzeta moga cierpie¢ na wiele réznych chordb, (6)  Pomimo podejmowanych przez rolnikow dziatari na
ktorym mozna zapobiega¢ lub ktére mozna leczyc. rzecz zapewnienia wlasciwej higieny, paszy, zarzqdzania
Skutki choréb zwierzat i srodki konieczne do kontrolo- i Srodkow bezpieczeristwa biologicznego zwierz¢ta moga
wania tych choréb moga wyrzadzi¢ ogromne szkody cierpie¢ na wiele roznych chordb, ktérym trzeba
pojedynczym zwierzetom, calym ich populacjom, po- zapobiegaé lub ktore trzeba leczy¢ za pomocg wetery-
siadaczom zwierzat i gospodarce. Choroby zwierzat naryjnych produktow leczniczych, zaréwno ze wzgledu
przenoszone na ludzi réwniez mogg mie¢ znaczace na zdrowie zwierzgt, jak i ich dobrostan. Skutki choréb
skutki dla zdrowia publicznego. W zwiazku z tym nalezy zwierzat i $rodki konieczne do kontrolowania tych
udostepni¢ w Unii wystarczajace i skuteczne weteryna- chor6b moga wyrzadzi¢ ogromne szkody pojedynczym
ryjne produkty lecznicze w celu zapewnienia wysokich zwierzetom, calym ich populacjom, posiadaczom zwie-
standardow w zakresie zdrowia zwierzat i zdrowia rzat i gospodarce. Choroby zwierzat przenoszone na
publicznego oraz na potrzeby rozwoju sektora rolnictwa ludzi réwniez moga mie¢ znaczace skutki dla zdrowia
i sektora akwakultury. publicznego. W zwiazku z tym nalezy udostepni¢ w Unii
wystarczajace i skuteczne weterynaryjne produkty lecz-
nicze w celu zapewnienia wysokich standardéw w za-
kresie zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego oraz na
potrzeby rozwoju sektora rolnictwa i sektora akwakultu-
ry. W tym celu nalezy wprowadzi¢ dobre praktyki
w zakresie hodowli i zarzqdzania, aby poprawic
dobrostan zwierzqt, ograniczyé rozprzestrzenianie sig
choréb, zapobiegal opornosci na Srodki przeciwdrob-
noustrojowe oraz zapewni wlasciwe Zywienie zwierzqgt.
(") Sprawa zostata odestana do whasciwej komisji w celu ponownego rozpatrzenia zgodnie z art. 61 ust. 2 akapit drugi regulaminu

(A8-0046/2016).
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Poprawka 3

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(7 W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ wysokie (7) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ wysokie
standardy jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci wetery- standardy jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci wetery-
naryjnych produktow leczniczych, aby uspokoié po- naryjnych produktéw leczniczych, aby uspokoié po-
wszechne  obawy  dotyczace  ochrony  zdrowia wszechne  obawy  dotyczace ochrony  zdrowia
publicznego i zdrowia zwierzat. Jednoczesnie niniejsze publicznego i zdrowia zwierzat oraz srodowiska. Jedno-
rozporzadzenie powinno harmonizowaé przepisy doty- cze$nie niniejsze rozporzadzenie powinno harmonizo-
czace dopuszczania i wprowadzania weterynaryjnych wal przepisy dotyczace dopuszczania i wprowadzania
produktéw leczniczych do obrotu na rynku unijnym. weterynaryjnych produktéw leczniczych do obrotu na
rynku unijnym.
Poprawka 4

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 5

Poprawka

(7a)

Niniejsze rozporzgdzenie ma na celu zagwarantowanie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia, zaréwno zwierzgt,
jak i ludzi, przy jednoczesnym zagwarantowaniu
ochrony Srodowiska. Nalezy zatem zastosowal zasade
ostroznosci. Przepisy niniejszego rozporzgdzenia powin-
ny postuzy¢ zadbaniu o to, by przemyst wykazywal, ze
wytworzone lub wprowadzane do obrotu substancje
farmaceutyczne lub weterynaryjne produkty lecznicze
nie wywierajq Zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie
ludzi lub zwierzgt bgdzZ tez na srodowisko.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

Zakres obowiazkowego stosowania scentralizowanej
procedury wydawania pozwoleri, w ramach ktdrej
pozwolenia sg wazne w catej Unii, powinien obejmowac
miedzy innymi produkty zawierajgce nowe substancje
czynne i produkty zawierajace zmodyfikowane tkanki lub
komorki lub skladajgce si¢ z nich. Jednoczesnie w celu
zapewniania mozliwie najwigkszej dostepnosci wetery-
naryjnych produktéw leczniczych w Unii nalezy rozsze-
rzy¢ scentralizowang procedur¢ wydawania pozwolen
tak, aby w ramach tej procedury mozna bylo sklada¢
wnioski o pozwolenie w odniesieniu do kazdego
weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym w odnie-
sieniu do lekéw odtworczych bedacych odpowiednikami
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych
w procedurze krajowej.

Poprawka

Zakres obowiazkowego stosowania scentralizowanej
procedury wydawania pozwolei, w ramach ktdrej
pozwolenia sg wazne w catej Unii, powinien obejmowa¢
miedzy innymi produkty zawierajgce nowe substancje
czynne i produkty zawierajace zmodyfikowane tkanki lub
komorki lub skladajace si¢ z nich. Jednoczesnie w celu
zapewniania mozliwie najwigkszej dostepnosci wetery-
naryjnych produktéw leczniczych w Unii nalezy rozsze-
rzy¢ scentralizowana procedur¢ wydawania pozwolen
tak, aby w ramach tej procedury mozna bylo skladaé
wnioski o pozwolenie w odniesieniu do kazdego
weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym w odnie-
sieniu do lekéw odtworczych bedacych odpowiednikami
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych
w procedurze krajowej. Nalezy wszelkimi srodkami
zachgcaé do stosowania scentralizowanej procedury,
w szczeglnosci ulatwiajgc dostgp malym i Srednim
przedsigbiorstwom (MSP).
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Poprawka 6

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14)

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie lub Komisja
uznajg, ze istnieje powdd, aby sadzié, ze weterynaryjny
produkt leczniczy moze potencjalnie stwarzal powazne
ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat lub
dla $rodowiska, nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ naukows
produktu na szczeblu unijnym, prowadzaca do wydania
jednej decyzji dotyczacej obszaru nieporozumienia, ktéra
jest wigzaca dla zainteresowanych panstw cztonkowskich
i ktéra podejmuje si¢ na podstawie ogélnej oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

Poprawka

(14)

Poprawka 7

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie lub Komisja
uznajg, ze istnieje powdd, aby sadzié, ze weterynaryjny
produkt leczniczy moze potencjalnie stwarzaé powazne
ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat lub
dla $rodowiska, nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ naukows
produktu na szczeblu unijnym, prowadzacg do wydania
jednej decyzji dotyczacej obszaru nieporozumienia, ktéra
jest wigzaca dla zainteresowanych panstw cztonkowskich
i ktéra podejmuje si¢ na podstawie ogdlnej oceny
stosunku korzysci do ryzyka. Procedurg dopuszczania
weterynaryjnych produktow leczniczych nalezy zmienic
w taki sposob, by wyeliminowa¢ z niej inne procedury
administracyjne, ktore mogg hamowaé rozwdj badari
i innowacji na rzecz opracowywania nowych produktéw
leczniczych.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

17)

Moga jednak wystgpowal sytuacje, w ktorych nie jest
dostgpny zaden dopuszczony do obrotu odpowiedni
weterynaryjny produkt leczniczy. W drodze wyjatku
w takich sytuacjach lekarze weterynarii moga przepisy-
wal zwierzetom inne produkty lecznicze na wiasng
odpowiedzialnos¢ zgodnie z rygorystycznymi przepisami
i wylacznie w interesie zdrowia zwierzat lub dobrostanu
zwierzat. W przypadku zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje sie zywnos$¢, lekarze weterynarii powinni
zapewni¢ przepisanie odpowiedniego okresu karencji,
aby szkodliwe pozostatosci tych produktéw leczniczych
nie dostaly si¢ do laicucha zywno$ciowego.

Poprawka

(17)

Moga jednak wystgpowal sytuacje, w ktorych nie jest
dostgpny zaden dopuszczony do obrotu odpowiedni
weterynaryjny produkt leczniczy. W drodze wyjatku
w takich sytuacjach lekarze weterynarii moga przepisy-
wal zwierzetom inne produkty lecznicze na wiasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z rygorystycznymi przepisami
i wylacznie w interesie zdrowia zwierzat lub dobrostanu
zwierzat. W takich przypadkach przeciwdrobnoustrojo-
we produkty lecznicze stosowane u ludzi moglyby by¢
wykorzystywane wylgcznie pod warunkiem wystawienia
recepty przez lekarza weterynarii i pod warunkiem
uzyskania zezwolenia organu weterynaryjnego nadzo-
rujgcego pracg danego lekarza weterynarii. W przypadku
zwierzgt, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywno$(¢, lekarze weterynarii powinni zapewni¢ przepi-
sanie odpowiedniego okresu karencji, aby szkodliwe
pozostatosci tych produktéw leczniczych nie dostaly sig
do taficucha zywno$ciowego, w zwigzku z czym nalezy
zwrécic szczegolng uwage na podawanie antybiotykéw
zwierzgtom, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sig
Zywnosc.
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

Pafistwa czlonkowskie powinny méc dopusci¢ wyjatkowe
uzycie weterynaryjnych produktéw leczniczych, w odnie-
sieniu do ktérych nie wydano pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, jezeli zachodzi konieczno$é
reagowania na choroby objete wykazem Unii oraz
w przypadku gdy wymaga tego sytuacja zdrowotna
w danym panstwie cztonkowskim.

Poprawka

Poprawka 9

Pafistwa czlonkowskie powinny méc dopusci¢ wyjatkowe
czasowe uzycie weterynaryjnych produktéw leczniczych,
w odniesieniu do ktérych nie wydano pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, jezeli zajdzie konieczno§¢
zareagowania na choroby objete wykazem Unii lub na
nieznane do tej pory choroby oraz w przypadku gdy
wymaga tego sytuacja zdrowotna w danym panstwie
cztonkowskim.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20)

)

W dyrektywie 2010/63/UE Parlamentu Europejskiego
i Rady ('’) ustanawia si¢ przepisy dotyczace ochrony
zwierzat stosowanych do celéw naukowych oparte na
zasadach zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia. Ba-
dania kliniczne weterynaryjnych produktéw leczniczych
sa zwolnione z zakresu stosowania tej dyrektywy.
Opracowanie i wykonanie badain Klinicznych, ktére
dostarczajg istotnych informacji dotyczacych bezpieczen-
stwa i skutecznosci weterynaryjnego produktu leczni-
czego, powinny by¢ takie, aby zapewnialy najbardziej
zadowalajace rezultaty przy wykorzystaniu minimalnej
liczby zwierzat, prawdopodobieristwo powodowania
bélu, cierpienia lub stresu u zwierzqt przez te procedury
powinno by¢ mozliwie najmniejsze, a procedury te
powinny uwzglednia¢ zasady ustanowione w dyrektywie
2010/63/UE.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia

22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywa-
nych do celow naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).

Poprawka

(20)

")

W dyrektywie 2010/63/UE Parlamentu Europejskiego
i Rady ('’) ustanawia si¢ przepisy dotyczace ochrony
zwierzat stosowanych do celéw naukowych oparte na
zasadach zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia. Ba-
dania kliniczne weterynaryjnych produktéw leczniczych
sg zwolnione z zakresu stosowania tej dyrektywy. Procesy
opracowywania i wykonywania badan klinicznych, ktére
dostarczajg istotnych informacji dotyczacych bezpieczen-
stwa i skutecznosci weterynaryjnego produktu leczni-
czego, powinny zostaé zoptymalizowane, aby zapewnialy
najbardziej zadowalajace rezultaty przy wykorzystaniu
minimalnej liczby zwierzat, a procedury powinny zostaé
opracowane w taki sposob, by unikac powodowania
bélu, cierpienia lub stresu u zwierzgt oraz powinny one
uwzglednia¢ zasady ustanowione w dyrektywie 2010/63/
UE.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia

22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywa-
nych do celéw naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).
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Poprawka 10

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 23

Tekst proponowany przez Komisje

Przedsi¢biorstwa sa w mniejszym stopniu zainteresowane
opracowywaniem weterynaryjnych produktéw leczni-
czych przeznaczonych na rynki ograniczonej wielkosci.
W celu wspierania dostepnosci w Unii weterynaryjnych
produktéw leczniczych przeznaczonych na ograniczone
rynki w niektérych przypadkach powinna istnie¢ mozli-
wo$¢ wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw, w odniesieniu do ktérych nie przedlozono
kompletnej dokumentacji wniosku, na podstawie oceny
stosunku korzysci do ryzyka danej sytuacji i w razie
potrzeby z zastrzezeniem szczegdlnych zobowigzar.
W szczeg6lnosci takie wydawanie pozwolenn powinno
by¢ mozliwe w odniesieniu do weterynaryjnych produk-
tow leczniczych stosowanych u rzadkich gatunkéw lub
stosowanych do leczenia choréb, ktére wystepuja rzadko
lub na ograniczonych obszarach geograficznych, lub do
zapobiegania tym chorobom.

Poprawka

Poprawka 11

Przedsi¢biorstwa sa w mniejszym stopniu zainteresowane
opracowywaniem weterynaryjnych produktéw leczni-
czych przeznaczonych na rynki ograniczonej wielkosci.
W celu wspierania dostepnosci w Unii weterynaryjnych
produktéw leczniczych przeznaczonych na ograniczone
rynki w wyjgtkowych przypadkach powinna istniec
mozliwo$¢ wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktéw, w odniesieniu do ktérych nie
przedtozono kompletnej dokumentacji wniosku, na
podstawie oceny stosunku korzyici do ryzyka danej
sytuacji i w razie potrzeby z zastrzezeniem szczeg6lnych
zobowigzan. W szczegdlnosci takie wydawanie pozwolen
powinno by¢ mozliwe w odniesieniu do weterynaryjnych
produktéw leczniczych stosowanych u rzadkich gatun-
kéw lub stosowanych do leczenia choréb, ktore wy-
stepuja rzadko lub na ograniczonych obszarach
geograficznych, lub do zapobiegania tym chorobom.
Produkty takie powinny byC stosowane tylko na
podstawie recepty.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje

Testy, badania przedkliniczne i badania kliniczne stano-
wia dla przedsigbiorstw duza inwestycje, jakiej musza one
dokonad, aby przedtozy¢ niezbgdne dane wraz z wnio-
skiem o dopuszczenie do obrotu lub aby ustali
maksymalne limity pozostalosci w odniesieniu do
czynnych substancji farmaceutycznych w weterynaryj-
nych produktach leczniczych. Inwestycja ta powinna by¢
chroniona w celu stymulowania badan i innowacji, ktore
zapewniaja dostepno$¢ niezbednych weterynaryjnych
produktéw leczniczych w Unii. Z tego powodu nalezy
chroni¢ dane udostgpnione wilasciwemu organowi lub
Agencji przed wykorzystywaniem przez innych wniosko-
dawcéw. Ochrona ta powinna by¢ jednak ograniczona
w czasie, aby mozliwa byla konkurencja.

Poprawka

Testy, badania przedkliniczne i badania kliniczne stano-
wig dla przedsigbiorstw duzg inwestycje, jakiej muszg one
dokonad, aby przedlozy¢ niezbedne dane wraz z wnio-
skiem o dopuszczenie do obrotu lub aby ustali
maksymalne limity pozostaloici w odniesieniu do
czynnych substancji farmaceutycznych w weterynaryj-
nych produktach leczniczych. Inwestycja ta powinna by¢
chroniona w celu stymulowania badai i innowacji —
w szczegdlnosci w odniesieniu do weterynaryjnych
produktow leczniczych stosowanych u rzadkich gatun-
kéw i do Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych — ktére
zapewniajag dostgpno$¢ niezbednych weterynaryjnych
produktéw leczniczych w Unii. Z tego powodu nalezy
chroni¢ dane udostgpnione wlasciwemu organowi lub
Agengji przed wykorzystywaniem przez innych wniosko-
dawcow. Ochrona ta powinna by¢ jednak ograniczona
w czasie, aby mozliwa byla konkurencja.
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Poprawka 311
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25 a (nowy
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(25a) Do badafi nalezy zachgcaé nie tylko poprzez ochrong
wlasno$ci handlowej w odniesieniu do nowatorskich
substancji czynnych, lecz takze poprzez ochrong znacz-
nych inwestycji w generowanie danych w celu udosko-
nalenia lub utrzymania na rynku istniejgcych
weterynaryjnych produktow leczniczych. W takich przy-
padkach okres ochronny przystugiwalby jedynie nowym
pakietom danych, a nie substancji czynnej lub jakim-

kolwiek produktom pochodnym.

Poprawka 13
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Motyw 27
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(27)  Uznaje sig, Ze potencjalny skutek produktu dla srodowi- (27)  Uznaje sig, Ze potencjalny skutek produktu dla srodowi-

ska moze zaleze¢ od zastosowanej ilosci produktu
i wynikajacej z tego ilodci substancji farmaceutyczne;j,
ktéra moze dostal si¢ do Srodowiska. Dlatego tez
w przypadkach, w ktérych istnieje dowdd na to, ze
sktadnik produktu leczniczego, w odniesieniu do ktérego
skladany jest wniosek o dopuszczenie do obrotu leku
odtworczego, jest niebezpieczny dla Srodowiska, nalezy
wymaga¢ podania danych dotyczacych potencjalnych
skutkéw dla Srodowiska w celu ochrony $rodowiska.
W takich przypadkach wnioskodawcy powinni dazy¢ do
wspolnego dzialania na rzecz generowania takich danych,
aby zmniejszy¢ koszty i ograniczy¢ badania na kregow-
cach.

ska moze zaleze¢ od zastosowanej ilosci produktu
i wynikajacej z tego ilodci substancji farmaceutycznej,
ktora moze dostal si¢ do Srodowiska. Dlatego tez
w przypadkach, w ktérych istnieje dowdd na to, ze
skfadnik produktu leczniczego, w odniesieniu do ktérego
skladany jest wniosek o dopuszczenie do obrotu leku
odtworczego, jest niebezpieczny dla Srodowiska, nalezy
wymaga¢ podania danych dotyczacych potencjalnych
skutkéw dla Srodowiska w celu ochrony $rodowiska.
W takich przypadkach wnioskodawcy powinni dazy¢ do
wspélnego dzialania na rzecz generowania takich danych,
aby zmniejszy¢ koszty i ograniczy¢ badania na kregow-
cach. Obecny system oceny oddzialywania prowadzi do
powtarzalno$ci i potencjalnej rozbieznosci ocen oddzia-
lywania substancji na Srodowisko. MozZe to prowadzié
do rozbieznych decyzji dotyczgcych produktéw majgcych
podobne oddzialywanie na Srodowisko, w szczegolnosci
produktow, ktore zostaly dopuszczone do obrotu przed
przeprowadzeniem oceny oddzialywania na srodowisko.
Ustanowienie jednej scentralizowanej procedury oceny
oddzialywania na Srodowisko substancji czynnych
stosowanych do celow weterynaryjnych z zastosowaniem
systemu monografii moze by¢ ewentualnym alterna-
tywnym rozwigzaniem. Komisja powinna zatem jak
najszybciej przedstawi¢ Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie sprawozdanie badajgce wykonalnos¢ mono-
grafii i ewentualne alternatywne opcje.
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Poprawka 14

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 27 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(27a) Zgodnie z dyrektywq 2010/63/UE konieczne jest

Poprawka 15

zastgpowanie, ograniczanie lub udoskonalanie badari
przeprowadzanych na zwierzgtach kregowych. Stosowa-
nie niniejszego rozporzqdzenia powinno sig¢ zatem
w miarg mozliwosci opiera na wykorzystywaniu
alternatywnych metod badawczych nadajgcych si¢ do
oceny zagroZenia stwarzanego przez produkty dla
zdrowia i Srodowiska.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 31

Tekst proponowany przez Komisje

(31)

Uznaje sig, ze w niektérych przypadkach sama tylko
naukowa ocena ryzyka nie moze zapewni¢ wszystkich
informacji, na ktérych nalezy oprze¢ decyzje w zakresie
zarzadzania ryzykiem, i w zwiazku z tym nalezy
uwzglednia¢ inne wlasciwe czynniki, wlacznie z czynni-
kami spolecznymi, gospodarczymi, etycznymi, srodowis-
kowymi i zwiagzanymi z dobrostanem oraz mozliwo$¢
przeprowadzenia kontroli.

Poprawka

(31)

Poprawka 16

Uznaje sig, ze w niektérych przypadkach sama tylko
naukowa ocena ryzyka nie moze zapewni¢ wszystkich
informacji, na ktérych nalezy oprzec decyzje w zakresie
zarzadzania ryzykiem, i w zwigzku z tym nalezy
uwzglednial réwniez inne wlasciwe czynniki, wlacznie
z czynnikami spolecznymi, gospodarczymi, etycznymi,
Srodowiskowymi i zwigzanymi z dobrostanem oraz
mozliwos¢ przeprowadzenia kontroli.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32)

(‘)

W pewnych okoliczno$ciach, w ktérych wystepuja
powazne obawy dotyczace zdrowia zwierzat i zdrowia
publicznego, natomiast nadal istnieja watpliwosci na-
ukowe, mozna przyja¢ odpowiednie Srodki, uwzgled-
niajgc art. 5 ust. 7 Porozumienia WTO w sprawie
stosowania Srodkéw sanitarnych i fitosanitarnych, ktéry
zostal zinterpretowany na potrzeby Unii w komunikacie
Komisji w sprawie zasady ostroznosci('/). W takich
okolicznodciach parnstwa czlonkowskie lub Komisja
powinny dazy¢ do uzyskania dodatkowych informacji
koniecznych do celéw bardziej obiektywnej oceny
okreslonej obawy i powinny przeprowadzi¢ odpowiedni
przeglad Srodka w rozsadnym terminie.

Komunikat ~ Komisji ~w
COM(2000)0001 (final).

sprawie  zasady  ostroznosci,

Poprawka

(32)

(‘)

W pewnych okoliczno$ciach, w  ktérych wystepuja
powazne obawy dotyczgce zdrowia zwierzat lub zdrowia
publicznego bgdZ Srodowiska, natomiast nadal istnieja
watpliwosci naukowe, mozna przyja¢ odpowiednie
srodki, uwzgledniajac art. 5 ust. 7 Porozumienia WTO
w sprawie stosowania Srodkéw sanitarnych i fitosanitar-
nych, ktéry zostal zinterpretowany na potrzeby Unii
w komunikacie Komisji w sprawie zasady ostroznos-
ci (*’). W takich okolicznociach panstwa cztonkowskie
lub Komisja powinny dazy¢ do uzyskania dodatkowych
informacji koniecznych do celéw bardziej obiektywnej
oceny okreslonej obawy i powinny przeprowadzié
odpowiedni przeglad $rodka w rozsagdnym terminie.

Komunikat ~ Komisji ~w zasady  ostroznosci,

COM(2000)0001 (final).

sprawie
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Poprawka 17
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(33)  Oporno$¢ drobnoustrojow zaréwno na produkty leczni- (33)  Oporno$¢ drobnoustrojow zaréwno na produkty leczni-

cze do stosowania u ludzi, jak i weterynaryjne produkty
lecznicze stanowi coraz wigkszy problem zdrowotny
w Unii i na $wiecie. Wiele $rodkéw przeciwdrobnou-
strojowych stosowanych u zwierzat stosuje si¢ réwniez
u ludzi. Niektére z tych Srodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych sg niezbedne do zapobiegania zagrazajacym zyciu
zakazeniom u ludzi lub do leczenia tych zakazen. W celu
zwalczania opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
nalezy wprowadzi¢ szereg $rodkéw. Nalezy dopilnowad,
aby oznakowanie opakowari weterynaryjnych Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych ~ zawieralo  odpowiednie
ostrzezenia i wytyczne. W sektorze weterynaryjnym
nalezy ograniczy¢ stosowanie nieobjete warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niektérych
nowych lub majgcych krytyczne znaczenie S$rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych stosowanych u ludzi. Nalezy
zaostrzy¢ przepisy dotyczace reklamowania weterynaryj-
nych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, a wymogi
dotyczace pozwolent powinny odpowiednio uwzgledniaé
ryzyko i korzysci zwigzane z przeciwdrobnoustrojowymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Poprawka 18

cze stosowane u ludzi, jak i na weterynaryjne produkty
lecznicze stanowi coraz wigkszy problem zdrowotny
w Unii i na $wiecie, a zatem wymaga wspétodpowie-
dzialno$ci wszystkich odno$nych podmiotéw. Wiele
srodkow przeciwdrobnoustrojowych stosowanych u zwie-
rzat stosuje si¢ réwniez u ludzi. Niektore z tych Srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych sa niezbedne do zapobiega-
nia zagrazajgcym zyciu zakazeniom u ludzi lub do
leczenia tych zakazen i ich stosowanie u zwierzgt,
niezaleznie od tego, czy jest czy mnie jest objete
warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
powinno by¢ zakazane. W celu zwalczania opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe nalezy wprowadzié
szereg Srodkéw. Nalezy dopilnowaé, aby srodki te byly
stosowane proporcjonalnie, zar6wno w odniesieniu do
ludzi, jak i do zwierzqt oraz aby oznakowanie opakowari
srodkow przeciwdrobnoustrojowych stosowanych u ludzi
oraz weterynaryjnych Srodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych zawieralo odpowiednie ostrzezenia i wytyczne.
Nalezy zaostrzy¢ przepisy dotyczace reklamowania
weterynaryjnych $rodkéw  przeciwdrobnoustrojowych,
a wymogi dotyczace pozwoleni powinny odpowiednio
uwzgledniaé ryzyko i korzysci zwiazane z przeciwdrob-
noustrojowymi weterynaryjnymi produktami leczniczy-
mi.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 34 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(34a) Nalezy polozy¢ kres rutynowemu profilaktycznemu

i metafilaktycznemu stosowaniu Srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych w przypadku grup zwierzgt, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢. Chorobom nalezy
zapobiegal nie poprzez rutynowe stosowanie Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, lecz dzigki stosowaniu do-
brych praktyk w zakresie higieny, chowu, pomieszczeri
inwentarskich i prawidlowego zarzgdzania.
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Poprawka 19

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 35

Tekst proponowany przez Komisje

Jednoczesne stosowanie kilku czynnych substancji prze-
ciwdrobnoustrojowych moze stwarza¢ szczegdlne ryzyko
w odniesieniu do rozwijania si¢ opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Polgczenia substancji przeciw-
drobnoustrojowych powinny zatem by¢ dopuszczone
wylacznie w przypadkach, w ktorych istnieje dowdd na
to, ze stosunek korzysci do ryzyka danego polaczenia jest

pozytywny.

Poprawka

Poprawka 20

Jednoczesne stosowanie kilku czynnych substancji prze-
ciwdrobnoustrojowych moze stwarza¢ szczegdlne ryzyko
w odniesieniu do rozwijania si¢ opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Polaczenia substancji przeciw-
drobnoustrojowych powinny zatem by¢ wyjgtkowo
dopuszczone wylgcznie w przypadkach, w ktérych
istnieje dow6d na to, ze dlugoterminowy stosunek
korzysci do ryzyka danego polaczenia jest pozytywny.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 36

Tekst proponowany przez Komisje

(36)

Opracowywanie nowych $rodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych nie postepowatlo tak szybko jak wzrost opornosci
na istniejace Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Biorac pod
uwage ograniczone innowacje w opracowywaniu nowych
Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, konieczne jest za-
pewnienie, aby istniejace $rodki przeciwdrobnoustrojowe
byly skuteczne przez jak najdluzszy czas. Stosowanie
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w weterynaryjnych
produktach leczniczych moze przyspieszy¢ powstawanie
i rozpowszechnianie si¢ opornych mikroorganizméw
oraz uniemozliwi¢ skuteczne stosowanie ograniczonej
juz liczby istniejacych $rodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych na potrzeby leczenia zakazen u ludzi. W zwigzku
z tym nieprawidlowe stosowanie Srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych powinno by¢ zabronione.

Poprawka

(36)

Poprawka 21

Opracowywanie nowych $rodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych nie postepowalo tak szybko jak wzrost opornosci
na istniejace $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Biorac pod
uwage ograniczone innowacje w opracowywaniu nowych
Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, konieczne jest za-
pewnienie, aby istniejace Srodki przeciwdrobnoustrojowe
byly skuteczne przez jak najdluzszy czas. Stosowanie
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w produktach lecz-
niczych moze przyspieszy¢ powstawanie i rozpowszech-
nianie  si¢  opornych  mikroorganizméw  oraz
uniemozliwi¢ skuteczne stosowanie ograniczonej juz
liczby istniejacych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
na potrzeby leczenia zakazen u ludzi. W zwigzku z tym
nieprawidlowe stosowanie srodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych powinno by¢ zabronione. Leczenie profilaktycz-
ne z uzyciem Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych nalezy
$cislej uregulowaé i zalecaé jedynie w szczegélnych,
nalezycie okreslonych przypadkach w zgodzie z wymo-
gami z zakresu zdrowia zwierzqt i bezpieczeristwa
biologicznego oraz z wymogami Zywieniowymi.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 37

Tekst proponowany przez Komisje

(37)

Aby okreslone $rodki przeciwdrobnoustrojowe byly jak
najdluzej skuteczne w leczeniu zakazen u ludzi, koniecz-
ne moze by¢ zarezerwowanie tych $rodkoéw przeciw-
drobnoustrojowych do stosowania wylacznie u ludzi.
Dlatego tez powinna istnie¢ mozliwos¢ zadecydowania
o tym, ze w nastepstwie naukowych zalecen Agencji
okreslone $rodki przeciwdrobnoustrojowe nie powinny
by¢ dostepne na rynku w sektorze weterynaryjnym.

Poprawka

(37)

Aby okreslone $rodki przeciwdrobnoustrojowe byly jak
najdluzej skuteczne w leczeniu zakazen u ludzi, koniecz-
ne jest zarezerwowanie tych Srodkéw przeciwdrobnou-
strojowych do stosowania wylacznie u ludzi. Ta zasada
bedgca punktem odniesienia powinna stosowal si¢ do
priorytetowych  $rodkéw  przeciwdrobnoustrojowych
o krytycznym znaczeniu okreslonych przez Swiatowq
Organizacj¢ Zdrowia (WHO). Ponadto powinna istnie¢
mozliwos¢ zadecydowania o tym, ze w nastgpstwie
naukowych zalecenn Agencji inne srodki przeciwdrobnou-
strojowe o krytycznym znaczeniu nie powinny by
dostgpne na rynku w sektorze weterynaryjnym.
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Poprawka 22
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 37 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(37a) Poniewaz oporno$¢ drobnoustrojéw zaréwno na pro-
dukty lecznicze stosowane u ludzi, jak i na weteryna-
ryjne produkty lecznicze stanowi coraz wigkszy problem
zdrowotny w Unii i na $wiecie, nalezy takze podjgé
dziatania w sektorze medycyny ludzkiej, np. w postaci
instrumentu zachgcajgcego do opracowywania nowych
antybiotykéw do stosowania u ludzi podobnego do
instrumentu zaproponowanego w niniejszym rozporzg-

dzeniu.

Poprawka 23
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 38
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(38)  Nieprawidlowe podawanie i stosowanie Srodka przeciw- (38)  Nieprawidlowe podawanie i stosowanie Srodka przeciw-

drobnoustrojowego stwarza ryzyko dla zdrowia publicz-
nego lub  zdrowia  zwierzat.  Dlatego  tez
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty leczni-
cze powinny by¢ dostgpne wylgcznie na recepte
weterynaryjna. Osoby posiadajace prawo do przepisywa-
nia produktéw leczniczych odgrywaja istotna role
w zapewnianiu rozwaznego stosowania Srodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych i w zwigzku z tym podczas
przepisywania tych produktéw osoby takie nie powinny
by¢ pod Zadnym wplywem, bezposrednim lub posred-
nim, zach¢t gospodarczych. Dlatego tez dostarczanie
weterynaryjnych $rodkéw  przeciwdrobnoustrojowych
przez tych specjalistow ds. zdrowia zwierzqt powinno
by¢ ograniczone do ilosci wymaganej do leczenia
zwierzat pozostajacych pod ich opieka.

Poprawka 24

drobnoustrojowego stwarza ryzyko dla zdrowia publicz-
nego lub  zdrowia  zwierzat.  Dlatego  tez
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty leczni-
cze powinny by¢ dostgpne wylacznie na recepte
weterynaryjng. Osoby posiadajace prawo do przepisywa-
nia produktéw leczniczych odgrywaja istotna role
w zapewnianiu rozwaznego stosowania Srodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych. Lekarze weterynarii sqg zobo-
wigzani prawem — w ramach zawodowego kodeksu
postgpowania — do dbania o odpowiedzialne stosowanie
weterynaryjnych produktéw leczniczych. W zwiazku
z tym podczas przepisywania tych produktéw nie
powinni oni by¢ pod wplywem, bezposrednim lub
posrednim, zachet gospodarczych. Sektor ochrony zdro-
wia zwierzqt oraz lekarze weterynarii powinni wspdlnie
propagowac ich odpowiedzialne stosowanie. Dlatego tez
dostarczanie weterynaryjnych $rodkéw przeciwdrobnou-
strojowych przez lekarzy weterynarii lub inne osoby
uprawnione zgodnie z prawem krajowym powinno by¢
ograniczone do ilosci wymaganej do leczenia zwierzat
pozostajacych pod ich opieka i tylko po postawieniu
diagnozy weterynaryjnej w wyniku badania klinicznego
zwierzgcia lub w wyjgtkowych przypadkach w wyniku
stalego monitorowania jego stanu zdrowia.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 38 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(384) Rozwaine stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojo-

wych to podstawa walki z opornoscig na te Srodki.
Paristwa czltonkowskie powinny uwzglednié opracowane
przez Komisjeg wytyczne dotyczgce rozwaznego stosowa-
nia Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w weterynarii.



C 50/176

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

9.2.2018

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka 25

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 38 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(38b) W celu ulatwienia rozwaznego stosowania bezwzglednie

Poprawka 26

konieczna jest szybka, wiarygodna i skuteczna diagnos-
tyka weterynaryjna, zaréwno w celu rozpoznania
przyczyny choroby, jak i przeprowadzenia badari
wrazliwosci na antybiotyki. To ulatwialoby stawianie
prawidlowej diagnozy, umozliwiloby ukierunkowane
stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, sprzy-
jatoby jak najrzadszemu stosowaniu srodkow przeciw-
drobnoustrojowych majgcych krytyczne znaczenie, a co
za tym idzie zahamowaloby rozwdj opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Zdecydowanie potrzebne sq
przyszle innowacje, zwlaszcza w dziedzinie diagnostyki
w terenie, a takze nalezy wnikliwie zbadal, czy
konieczna jest dalej idgca harmonizacja i regulacja
w tym sektorze.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 39

Tekst proponowany przez Komisje

(39)

Wazne jest uwzglednienie migdzynarodowego wymiaru
rozwoju opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe
przy ocenianiu stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu
do niektérych weterynaryjnych $rodkéw przeciwdrob-
noustrojowych w Unii. Kazdy s$rodek ograniczajgcy
stosowanie tych produktéw moze mie¢ wplyw na handel
produktami pochodzenia zwierzgcego lub na konkuren-
cyjnos¢ okreslonych sektoréw produkcji zwierzgcej
w Unii. Ponadto organizmy oporne na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe moga przenosi¢ si¢ na ludzi i zwierzeta
w Unii na skutek konsumpcji produktéw pochodzenia
zwierzgcego przywozonych z panstw trzecich, bezpo-
Sredniego kontaktu ze zwierzetami lub ludZzmi w pan-
stwach trzecich lub w inny sposéb. W zwigzku z tym
Srodki ograniczajgce stosowanie weterynaryjnych srod-
kow przeciwdrobnoustrojowych w Unii powinny by¢
oparte na doradztwie naukowym i rozpatrywane w kon-
tekscie wspolpracy z paristwami trzecimi i organizacjami
migdzynarodowymi ukierunkowanej na oporno$¢ na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, aby zapewnié spdjnosé
z ich dzialaniami i strategiami.

Poprawka

(39)

Wazne jest uwzglednienie migdzynarodowego wymiaru
rozwoju opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe
przy ocenianiu stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu
do niektérych weterynaryjnych $rodkéw przeciwdrob-
noustrojowych w Unii. Organizmy oporne na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe moga przenosi¢ si¢ na ludzi
i zwierz¢ta w Unii na skutek konsumpcji produktéow
pochodzenia zwierzgcego przywozonych z panstw trze-
cich, bezposredniego kontaktu ze zwierzetami lub ludZmi
w panstwach trzecich lub w inny sposéb. W zwigzku
z tym Unia powinna aktywnie dzialaé na rzecz
stworzenia migdzynarodowej strategii zwalczania opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe spdjnej z glo-
balnym planem dziatania przyjetym przez WHO.
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Poprawka 27
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(40)  Nadal brakuje wystarczajaco szczegdtowych i pordwny- (40)  Nadal brakuje wystarczajaco szczegdlowych i poréwny-

walnych danych na szczeblu unijnym stuzgcych okres-
leniu  tendencji i zidentyfikowaniu ewentualnych
czynnikow ryzyka, ktére moga prowadzi¢ do opracowa-
nia $rodkéw ograniczajacych ryzyko wynikajace z opor-
nosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i do
monitorowania skutkéw wprowadzonych juz $rodkow.
W zwigzku z tym wazne jest gromadzenie danych
dotyczacych sprzedazy i stosowania Srodkow przeciw-
drobnoustrojowych u zwierzat, danych dotyczacych
stosowania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych u ludzi
i danych dotyczacych organizméw opornych na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe wykrytych u zwierzat, ludzi
i w zywnosci. W celu zapewnienia skutecznego wyko-
rzystywania zgromadzonych informacji nalezy ustanowic
odpowiednie zasady dotyczace gromadzenia i wymiany
danych. W ramach koordynowanej przez Agencje
wspolpracy pafistwa cztonkowskie powinny odpowiadaé
za gromadzenie danych dotyczacych stosowania Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Poprawka 28

walnych danych na szczeblu unijnym stuzgcych okres-
leniu  tendencji i zidentyfikowaniu ewentualnych
czynnikow ryzyka, ktére moga prowadzi¢ do opracowa-
nia $rodkéw ograniczajacych ryzyko wynikajace z opor-
nosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i do
monitorowania skutkéw wprowadzonych juz $rodkow.
W zwigzku z tym wazne jest gromadzenie danych
dotyczacych sprzedazy i stosowania Srodkow przeciw-
drobnoustrojowych u zwierzat, danych dotyczacych
stosowania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych u ludzi
i danych dotyczacych organizméw opornych na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe wykrytych u zwierzat, ludzi
i w zywnosci. Konieczne sq lepsze dane na temat tego,
jak, kiedy, gdzie i dlaczego stosuje sig Srodki przeciw-
drobnoustrojowe. Gromadzone dane nalezy zatem
ujmowaé w rozbiciu na rodzaj Srodka przeciwdrobnou-
strojowego, gatunek zwierzgcia, leczong chorobe lub
infekcje. W celu zapewnienia skutecznego wykorzysty-
wania zgromadzonych informacji nalezy ustanowic
odpowiednie zasady dotyczace gromadzenia i wymiany
danych. W ramach koordynowanej przez Agencje
wspolpracy panstwa cztonkowskie powinny odpowiadaé
za gromadzenie danych dotyczacych stosowania Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 40 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(40a) Tajemnicy handlowej nie nalezy wykorzystywal jako

usprawiedliwienia, by odmawiaé obywatelom dostgpu
do informacji o substancjach chemicznych majgcych
wplyw na ich organizmy i organizmy innych gatunkéw
niedocelowych w szerszym Srodowisku. Ochronie naj-
bardziej wrazliwych informacji handlowych powinna
towarzyszy¢ maksymalna przejrzystosé.
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Poprawka 29

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 49

Tekst proponowany przez Komisje

W okreslonych przypadkach lub z perspektywy zdrowia
publicznego i zdrowia zwierzgt po wprowadzeniu
danego produktu do obrotu nalezy uzupelni¢ dane
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, dostepne
w czasie wydawania pozwolenia, dodatkowymi informa-
cjami. W zwiazku z tym na posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nalezy nalozy¢ obowigzek
przeprowadzania badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia.

Poprawka

(49)

Poprawka 30

Z uwagi na zdrowie publiczne, zdrowie zwierzgt lub
wzgledy Srodowiskowe w okreslonych przypadkach po
wprowadzeniu danego produktu do obrotu nalezy
uzupelni¢ dane dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci,
dostepne w czasie wydawania pozwolenia, dodatkowymi
informacjami. W zwiazku z tym na posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu nalezy natozy¢
obowiazek przeprowadzania badan bezpieczefistwa po
wydaniu pozwolenia.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 50

Tekst proponowany przez Komisje

(50)

Nalezy ustanowi¢ baze danych w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii na szczeblu unijnym
stuzaca do rejestrowania i wlgczania informacji dotycza-
cych zdarzen niepozadanych w odniesieniu do wszyst-
kich  weterynaryjnych ~ produktéw  leczniczych
dopuszczonych w Unii. Przedmiotowa baza danych
powinna przyczynic si¢ do lepszego wykrywania zdarzen
niepozadanych oraz powinna umozliwia¢ i ulatwiaé
nadzor nad bezpieczefistwem farmakoterapii, a takze
podzial prac migdzy wlasciwe organy.

Poprawka 314

Poprawka

(50)

Nalezy ustanowi¢ baze danych w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii na szczeblu unijnym
stuzaca do rejestrowania i wlgczania informacji dotycza-
cych zdarzen niepozadanych w odniesieniu do wszyst-
kich  weterynaryjnych ~ produktéw  leczniczych
dopuszczonych w Unii. Przedmiotowa baza danych
powinna przyczynic si¢ do lepszego wykrywania zdarzen
niepozadanych oraz powinna umozliwia¢ i ulatwiaé
nadzoér nad bezpieczeistwem farmakoterapii, a takze
podzial prac migdzy wlasciwe organy oraz inne odnosne
organy, w tym agencje ochrony srodowiska i urzedy ds.
bezpieczeristwa zywnoSci na szczeblu krajowym i unij-
nym.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 52 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(52a) W celu dopilnowania, by przywoZone z patistw trzecich

weterynaryjne produkty lecznicze, substancje czynne,
produkty posrednie i substancje pomocnicze stosowane
w charakterze materialow wyjsciowych byly wytwarza-
ne zgodnie z ustanowionymi w Unii normami w zakresie
dobrostanu zwierzgt, w przeciwieristwie np. do obecnie
stosowanej w patistwach trzecich metody produkcji
gonadotropiny surowicy Zrebnej klaczy (PMSG), Komi-
sja powinna dokonaé zmiany dyrektywy 91/412/EWG
i uwzglednic w dobrej praktyce wytwarzania weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych normy w zakresie do-
brostanu zwierzgt.
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Poprawka 31
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 56
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(56) Nalezy zharmonizowa¢ w Unii warunki regulujace (56) Nalezy zharmonizowa¢ w Unii warunki regulujace

dostarczanie spoleczenstwu weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Weterynaryjne produkty lecznicze powinny
by¢ dostarczane wylacznie przez osoby upowaznione do
tego przez panstwo czlonkowskie, w ktérym prowadza
dzialalno$¢. Jednoczesnie, aby poprawi¢ dostep do
weterynaryjnych produktéw leczniczych w Unii, detalisci
upowaznieni do dostarczania weterynaryjnych produk-
tow leczniczych przez wlasciwy organ w panstwie
czlonkowskim, w ktéorym maja siedzibg, powinni mieé
prawo do sprzedawania przez internet weterynaryjnych
produktéw leczniczych wydawanych na recepte i bez
recepty nabywcom z innych panstw cztonkowskich.

Poprawka 32

dostarczanie spoleczenstwu weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Weterynaryjne produkty lecznicze powinny
by¢ dostarczane wylacznie przez lekarzy weterynarii lub
inne osoby upowaznione do tego przez pafnstwo
cztonkowskie, w ktérym prowadza dzialalno$¢. Jednak
patistwa czlonkowskie niedopuszczajgce wystawiania
recept przez osoby inne niz lekarze weterynarii moglyby
odméwic uznawania recept wystawionych przez osoby
inne niz lekarze weterynarii w innych patistwach
cztonkowskich zgodnie z ich prawem krajowym. Jedno-
cze$nie, aby poprawi¢ dostep do weterynaryjnych
produktéw leczniczych w Unii, detaliSci upowaznieni
do dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych
przez wlasciwy organ w panstwie czlonkowskim,
w ktéorym maja siedzibe, powinni mie¢ prawo do
sprzedawania przez internet weterynaryjnych produktéw
leczniczych wydawanych na recepte i bez recepty,
z wyjgtkiem Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, na-
bywcom w tym paristwie czlonkowskim lub nabywcom
z innych panstw czlonkowskich. Aby ograniczyé do
minimum ryzyko dla zdrowia zwierzqt i ludzi, sprzedaz
§rodkéw przeciwdrobnoustrojowych przez internet po-
winna by¢ zakazana.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 56 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(56a) W celu zadbania o to, by drogi dystrybucji i dostarczania

weterynaryjnych produktéw leczniczych nie byly ogra-
niczane, w paristwach czlonkowskich, w ktérych istnieje
umocowany prawnie i posiadajgcy kwalifikacje zawo-
dowe doradca ds. produktéw leczniczych dla zwierzqgt,
taki doradca nadal powinien przepisywal i dostarczaé
niektdre weterynaryjne produkty lecznicze.
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Poprawka 33

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 56 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(56b) Zakaz dostarczania produktow leczniczych przez lekarzy

Poprawka 34

weterynarii uniemozliwilby w niektorych paristwach
cztonkowskich utrzymanie sieci lekarzy weterynarii
obejmujgcej cale terytorium tych padistw. Taka siec
lekarzy obejmujgca cale terytorium pafistwa ma za-
sadnicze znaczenie dla sprawowania nadzoru epidemio-
logicznego wysokiej jakosci nad istniejgcymi lub nowo
wystepujgcymi chorobami.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 57

Tekst proponowany przez Komisje

(57)

Nielegalna sprzedaz internetowa weterynaryjnych pro-
duktow leczniczych spoleczenistwu moze stanowié po-
wazne zagrozenie dla zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat, gdyz w ten sposéb moga dociera¢ do
spoleczenistwa sfalszowane lub substandardowe leki.
Konieczne jest wyeliminowanie tego zagroZenia. Nalezy
wzigé pod uwage fakt, ze szczegdlne warunki dostar-
czania produktéw leczniczych spoleczeristwu nie zostaly
zharmonizowane na szczeblu unijnym i w zwigzku
z tym, w granicach okre$lonych w Traktacie, panstwa
czfonkowskie moga wprowadzi¢ warunki, na ktérych
spoteczeristwu dostarczane sq produkty lecznicze.

Poprawka

(57)

Poprawka 35

Nielegalna sprzedaz internetowa weterynaryjnych pro-
duktow leczniczych spoleczefistwu moze stanowié po-
wazne zagrozenie dla zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat, gdyz w ten sposéb moga dociera¢ do
spoleczenistwa sfalszowane lub substandardowe leki.
Nalezy stworzyé system gwarantujgcy wlasciwg sprze-
daz takich produktéw oraz kontrole dystrybucji i pod-
rabiania substancji potencjalnie niebezpiecznych przy
stosowaniu u ludzi. Nalezy wzigl pod uwage fakt, ze
szczegdlne warunki dostarczania produktéw leczniczych
dla ludnosci nie zostaly zharmonizowane na szczeblu
unijnym. W celu zminimalizowania ryzyka dla zdrowia
ludzi i zwierzqt sprzedaz Srodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych przez internet powinna by¢ zakazana. W grani-
cach okreSlonych w Traktacie pafstwa czlonkowskie
moga wprowadzi¢ warunki dostarczania produktow
leczniczych dla ludnosci.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 58 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(58a) Paristwa czlonkowskie, po powiadomieniu Komisji,

powinny miec prawo zastosowaé do dostaw weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych surowsze wymogi uza-
sadnione wzgledami ochrony zdrowia publicznego,
zdrowia zwierzgt i Srodowiska, o ile wymogi te bedg
proporcjonalne do ryzyka i nie ograniczq niepotrzebnie
funkcjonowania rynku wewngtrznego.
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 62

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli produkty lecznicze sa dopuszczone w danym
panstwie cztonkowskim i w tym panstwie cztonkowskim
zostaly przepisane przez osobg wykonujgcg regulowany
zawdd specjalisty ds. zdrowia zwierzgt pojedynczym
zwierzetom lub grupie zwierzat, zasadniczo powinna
istnie¢ mozliwo$¢ uznania tej recepty weterynaryjnej
i wydania danego produktu leczniczego w innym
panstwie cztonkowskim. Usunigcie barier regulacyjnych
i administracyjnych w odniesieniu do uznawania recept
nie powinno mie¢ wplywu na mozliwos¢ odmowy
wydania leku, na ktdry zostala wystawiona recepta, przez
osoby wydajace leki ze wzgledu na ich obowigzek
zawodowy lub wynikajacy z zasad etyki.

Poprawka 295

Poprawka

Jezeli produkty lecznicze sa dopuszczone w danym
panstwie cztonkowskim i w tym panstwie cztonkowskim
zostaly przepisane przez lekarza weterynarii lub inne
osoby uprawnione do tego zgodnie z prawem krajowym
pojedynczym zwierzetom lub grupie zwierzat, zasadni-
czo powinna istnie¢ mozliwo$¢ uznania tej recepty
weterynaryjnej i wydania danego produktu leczniczego
w innym panstwie cztonkowskim, pod warunkiem ze to
patistwo czlonkowskie uprawnia do wystawiania recept
osoby o podobnych kwalifikacjach. Usuniecie barier
regulacyjnych i administracyjnych w odniesieniu do
uznawania recept nie powinno mie¢ wplywu na
mozliwos¢ odmowy wydania leku, na ktéry zostala
wystawiona recepta, przez osoby wydajace leki ze
wzgledu na ich obowiazek zawodowy lub wynikajacy
z zasad etyki.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 65

Tekst proponowany przez Komisje

(65)

Sprawdzenie zgodnosci z wymogami prawnymi poprzez
kontrole ma fundamentalne znaczenie, aby zapewni¢
skuteczng realizacje celéw niniejszego rozporzadzenia
w calej Unii. W zwigzku z tym wlasciwe organy pafistw
czlonkowskich powinny zostaé upowaznione do prze-
prowadzania inspekcji na wszystkich etapach produkdji,
dystrybucji i stosowania weterynaryjnych produktéow
leczniczych. W celu zachowania skutecznosci inspekcji
organy powinny mie¢ mozliwo$¢ przeprowadzania
niezapowiedzianych inspekcji.

Poprawka

(65)

Sprawdzenie zgodnosci z wymogami prawnymi poprzez
kontrole ma fundamentalne znaczenie, aby zapewni¢
skuteczng realizacje celow niniejszego rozporzadzenia
w calej Unii. W zwigzku z tym wlasciwe organy pafstw
czlonkowskich powinny zosta¢ upowaznione do prze-
prowadzania inspekcji na wszystkich etapach produkdji,
dystrybucji i stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych, a takie powinny publikowal roczne spra-
wozdania z kontroli. W celu zachowania skutecznosci
kontroli wszystkie inspekcje powinny by¢ niezapowie-
dziane.
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Poprawka 38

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 67

Tekst proponowany przez Komisje

(67)

W niektérych przypadkach bledy w systemie kontroli
panstw cztonkowskich mogg znaczaco utrudnié realiza-
cje celow niniejszego rozporzadzenia oraz mogg skutko-
wal powstaniem ryzyka dla zdrowia publicznego
i zdrowia zwierzat oraz dla Srodowiska. Aby zapewni¢
zharmonizowane podejscie do inspekcji w calej Unii,
Komisja powinna moc przeprowadzié audyty w pan-
stwach cztonkowskich w celu sprawdzenia funkcjonowa-
nia krajowych systeméw kontroli.

Poprawka

(67)

Poprawka 39

W niektérych przypadkach bledy w systemie kontroli
panstw cztonkowskich mogg znaczaco utrudni¢ realiza-
cje celow niniejszego rozporzadzenia oraz mogg skutko-
wal powstaniem ryzyka dla zdrowia publicznego
i zdrowia zwierzat oraz dla Srodowiska. Komisja
powinna zapewni¢ zharmonizowane podejscie do in-
spekcji w calej Unii i powinna moéc przeprowadzaé
audyty w panstwach cztonkowskich w celu sprawdzenia
funkcjonowania krajowych systeméw kontroli.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 71

Tekst proponowany przez Komisje

Biorac pod uwage specyfike homeopatycznych wetery-
naryjnych produktéw leczniczych, a zwlaszcza skladni-
kow tych produktéw, zalecane jest ustanowienie
szczegllnej, uproszczonej procedury rejestracji oraz
zapewnienie szczeg6lnych przepiséw w odniesieniu do
oznakowania opakowania niektorych homeopatycznych
weterynaryjnych produktéw leczniczych wprowadzo-
nych do obrotu bez wskazan leczniczych. Immunolo-
giczne homeopatyczne produkty nie moga by¢ objete
uproszczong procedurg rejestracji, poniewaz produkty
immunologiczne moga wyzwalaé reakcje przy wysokim
stopniu rozcienczenia. Aspekt jakosciowy homeopatycz-
nego produktu leczniczego jest niezalezny od stosowania
tego produktu, dlatego tez zadne szczegdlne przepisy nie
powinny mie¢ zastosowania w odniesieniu do koniecz-
nych wymogéw i zasad dotyczacych jakosci.

Poprawka

Biorac pod uwage specyfike homeopatycznych wetery-
naryjnych produktéw leczniczych, a zwlaszcza skladni-
kéw tych produktéw, zalecane jest ustanowienie
szczegllnej, uproszczonej procedury rejestracji oraz
zapewnienie szczeg6lnych przepiséw w odniesieniu do
oznakowania opakowania niektorych homeopatycznych
weterynaryjnych produktéw leczniczych wprowadzo-
nych do obrotu bez wskazan leczniczych. Immunolo-
giczne homeopatyczne produkty nie mogg by¢ objete
uproszczong procedurg rejestracji, poniewaz produkty
immunologiczne moga wyzwalaé reakcje przy wysokim
stopniu rozcieficzenia. Aspekt jakosciowy homeopatycz-
nego produktu leczniczego jest niezalezny od stosowania
tego produktu, dlatego tez zadne szczegdlne przepisy nie
powinny mie¢ zastosowania w odniesieniu do koniecz-
nych wymogdéw i zasad dotyczacych jakosci. Ponadto
pozgdane jest powszechne, pod pewnymi warunkami,
dopuszczenie stosowania homeopatycznych produktéw
leczniczych przeznaczonych dla ludzi, w tym immuno-
logicznych homeopatycznych produktéw o potencji nie
mniejszej niz D4, u wszystkich zwierzgt, w tym
u zwierzgt, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sig
Zywnosc.
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Poprawka 40
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 71 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(71a) Zwykle stosowane przepisy regulujgce wprowadzanie do
obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych powinny
zostaé zastosowane do homeopatycznych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu
ze wskazowkami terapeutycznymi lub w postaci mogg-
cej mnies¢ ryzyko, ktére musi byl zréwnowazone
pozgdanymi skutkami terapeutycznymi. Patistwa czlon-
kowskie powinny mdc stosowal szczegélowe przepisy
dotyczgce oceny wynikéw badari i préb, ktére majg na
celu zapewnienie bezpieczeristwa i skutecznosci tych
produktow leczniczych przeznaczonych dla zwierzgt
domowych i gatunkéw egzotycznych, pod warunkiem

Ze powiadomiq o tych przepisach Komisje.

Poprawka 41
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 73
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(73) W celu ochrony zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat (73) W celu ochrony zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat

i Srodowiska nalezy odpowiednio finansowaé dzialania
i zadania przypisane Agencji w niniejszym rozporzadze-
niu. Te dzialania, uslugi i zadania nalezy finansowaé
z oplat pobieranych od przedsig¢biorstw. Oplaty te nie
powinny jednak wplyna¢ na prawo panstw czltonkow-
skich do pobierania oplat za dzialania i zadania na
szczeblu krajowym.

i Srodowiska nalezy odpowiednio finansowal dzialania
i zadania przypisane Agencji w niniejszym rozporzadze-
niu. Te dzialania, ustugi i zadania, w tym wprowadzenie
nowych ustug informatycznych majgcych na celu
zmniejszenie biurokracji, nalezy finansowal z oplat
pobieranych od przedsi¢biorstw oraz dzigki wigkszemu
wkladowi finansowemu ze strony Komisji. Oplaty te nie
powinny jednak wplyng¢ na prawo panstw czlonkow-
skich do pobierania oplat za dzialania i zadania na
szczeblu krajowym.

Poprawka 42
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

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

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace
wprowadzania do obrotu, opracowywania, wytwarzania, przy-
wozu, wywozu, dystrybucji hurtowej, dostaw detalicznych,
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, kontroli i stoso-
wania weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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Poprawka 43
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Padistwa czlonkowskie mogg wprowadzié surowsze wymogi,
uzasadnione wzgledami zdrowia publicznego, zdrowia zwierzgt
i ochrony Srodowiska, dotyczgce stosowania i sprzedazy
detalicznej weterynaryjnych produktéw leczniczych na swoim
terytorium, o ile wymogi te sq proporcjonalne do ryzyka i nie
ograniczajq niepotrzebnie funkcjonowania rynku wewngtrz-
nego.

Poprawka 44
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - ustep 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Paiistwa czlonkowskie powiadamiajq Komisje o Srodkach,
o0 ktorych mowa w ust. la.

Poprawka 45
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 4 - litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ea) substancji lub preparatéw przeznaczonych wylgcznie do
zastosowania zewngtrznego na zwierzgtach, ich czyszcze-
nia lub pielegnacji bgdZ stosowanych w celu zmiany ich
wyglgdu lub zapachu, o ile nie zawierajg substancji ani
preparatéw wydawanych na recepte weterynaryjng;

Poprawka 46
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 4 - litera e b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

eb) paszy leczniczej i produktow posrednich zdefiniowa-
nych, odpowiednio, w art. 2 ust. 2 lit. a i b) rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... (**);

(**)  Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../...
z dnia ... dotyczgce wytwarzania, wprowadzania do obrotu
i stosowania paszy leczniczej oraz uchylajgce dyrektywe Rady
90/167/EWG (Dz.U. L ...) [2014/0255(COD)].
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Poprawka 47

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 4 - litera e ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ec) pasz zdefiniowanych w rozporzqdzeniu Parlamentu Euro-

pejskiego i Rady (WE) nr 767/2009.

Poprawka 48

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la. W razie watpliwosci — po wzigciu pod uwage wszystkich
wlasciwosci produktu — czy moze on zostaé objety zakresem
definicji weterynaryjnego produktu leczniczego w rozumieniu
art. 4 ust. 1 czy tez definicji produktu objetego innymi
przepisami prawodawstwa unijnego, nadrzgdne sq przepisy
niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 49

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 — ustep 1 — punke 1 - litera b)

Tekst proponowany przez Komisje

b) przeznaczone sq do stosowania u zwierzat lub podawania
zwierzetom w celu przywrdcenia, poprawy lub zmiany
funkeji fizjologicznych poprzez wywolywanie dziatania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego
lub tez w celu dokonania diagnozy medycznej;

Poprawka

b) mogq by¢ stosowane u zwierzat lub podawane zwierz¢tom
w celu przywrécenia, poprawy lub zmiany funkgji fizjolo-
gicznych poprzez wywolywanie dzialania farmakologiczne-
go, immunologicznego lub metabolicznego bgdZ tez w celu
postawienia diagnozy medycznej;

Poprawka 50

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 — punkt 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

¢) przeznaczone sq do przeprowadzenia eutanazji zwierzat.

Poprawka

¢) moggq by¢ stosowane do przeprowadzania eutanazji zwierzat;
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Poprawka 51
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 - ustep 1 - punkt 2 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(2) ,substancja” oznacza kazdg materi¢ pochodzenia: (2) ,substancja” oznacza kazda materi¢, niezaleznie od jej
pochodzenia, w tym pochodzenia:

Poprawka 52
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 — punkt 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) ludzkiego, a) ludzkiego, np. krew ludzka i produkty z krwi ludzkiej,

Poprawka 53
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) zwierzecego, b) zwierzecego, np. mikroorganizmy, cale zwierzgta, czesci
organdéw, wydzieliny zwierzgce, toksyny, wyciggi, produkty
z krwi,

Poprawka 54
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 2 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

¢) roslinnego, ¢) roSlinnego, np. mikroorganizmy, rosliny, czesci roslin,
wydzieliny roslin, wyciqgi,

Poprawka 55
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 - ustgp 1 - punkt 2 - litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ca) grzybiczego,
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Poprawka 56
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 - ustep 1 - punkt 2 - litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

cb) drobnoustrojowego,

Poprawka 57
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 — punkt 2 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

d) chemicznego; d) chemicznego, np. pierwiastki, naturalnie wystepujgce
materialy chemiczne i produkty chemiczne uzyskane drogg
przemiany lub syntezy chemicznej,

Poprawka 58
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 2 - litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

da) mineralnego;

Poprawka 59
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(2a) ,substancja czynna” oznacza substancje wykazujgcg

aktywno$é farmakologiczng;

Poprawka 60
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 4 - ustep 1 - punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(3) ,immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy” ozna- (3) ,immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy” ozna-
cza weterynaryjny produkt leczniczy skladajgcy sig ze cza weterynaryjny produkt leczniczy, taki jak szczepionki,
szczepionek, toksyn, surowicy lub alergenéw, ktdry jest toksyny, surowica lub alergeny, ktry jest przeznaczony do
przeznaczony do podawania zwierzetom w celu wytworze- podawania zwierz¢tom w celu wytworzenia odpornosci
nia odpornosci czynnej lub biernej lub do diagnozowania czynnej lub biernej lub do diagnozowania ich stanu

ich stanu odpornosci; odpornosci;
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Poprawka 61

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 -

Tekst proponowany przez Komisje

punkt 7

Poprawka

(7) ,homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza (7)
weterynaryjny produkt leczniczy przygotowany z homeopa-
tycznych preparatow wyjsciowych zgodnie z homeopatyczna
procedura wytwarzania opisang w Farmakopei Europejskiej
lub, w razie jej braku, w farmakopeach oficjalnie uzywanych
w panstwach cztonkowskich;

Poprawka 62

,homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza
weterynaryjny produkt leczniczy przygotowany zgodnie
z homeopatyczng procedura wytwarzania opisang w Farma-
kopei Europejskiej lub, w razie jej braku, w farmakopeach
oficjalnie uzywanych w panstwach cztonkowskich; homeo-
patyczny weterynaryjny produkt leczniczy moze zawieral
wigkszq liczbe substancji czynnych;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(7a) ,ziotowy produkt leczniczy” oznacza kazdy produkt

Poprawka 63

leczniczy zawierajgcy jako substancje czynng wylgcznie
co najmniej jedng substancje ziolowgq lub co najmniej
jeden preparat ziolowy bgdz tez co najmniej jedng takg
substancje ziolowg w polgczeniu z co najmniej jednym
takim preparatem ziolowym;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 -

Tekst proponowany przez Komisje

punkt 8

Poprawka

(8) ,oporno$¢ na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe” oznacza (8)
zdolno$¢ mikroorganizméw do przezycia lub rozwijania
si¢ przy koncentracji $rodka przeciwdrobnoustrojowego,
ktora zazwyczaj wystarcza do powstrzymania lub zabicia
mikroorganizméw tego samego gatunku;

Poprawka 64

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

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(8a) ,Srodek przeciwdrobnoustrojowy” oznacza kazdy zwigzek

chemiczny o bezposrednim dziataniu na mikroorganizmy
stosowany w leczeniu lub profilaktyce infekcji; sSrodki
przeciwdrobnoustrojowe obejmujq Srodki przeciwbakte-
ryjne, Srodki przeciwwirusowe, przeciwgrzybicze i prze-
ciwpierwotniacze; w kontekscie niniejszego
rozporzgdzenia pod pojeciem Srodka przeciwdrobnoustro-
jowego rozumie si¢ Srodek przeciwbakteryjny;
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Poprawka 65

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 8 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(8b) ,.Srodek przeciwpasozytniczy” oznacza produkt leczniczy
lub substancje leczniczg stosowane w leczeniu chorob
pasozytniczych o réinej etiologii;

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 — ustep 1 — punkt 8 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(8¢c) ,Srodek przeciwbakteryjny” oznacza kaidy zwigzek
chemiczny o bezposrednim dzialaniu na bakterie, stoso-
wany w leczeniu lub profilaktyce infekcji;

Poprawka 67

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 — punkt 9

Tekst proponowany przez Komisje

(9) ,badanie kliniczne” oznacza badanie majgce na celu zbadanie
w warunkach terenowych bezpieczenistwa lub skutecznosci
weterynaryjnego produktu leczniczego w normalnych wa-
runkach hodowli zwierzat lub w ramach zwyklej praktyki
weterynaryjnej w celu uzyskania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub zmiany takiego pozwolenia;

Poprawka

(9) ,badanie kliniczne” oznacza badanie majgce na celu zbadanie
w warunkach terenowych bezpieczenstwa lub skutecznosci
weterynaryjnego produktu leczniczego w normalnych wa-
runkach hodowli zwierzat lub w ramach zwyklej praktyki
weterynaryjnej;

Poprawka 68

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 — ustep 1 - punkt 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10) ,badanie przedkliniczne” oznacza badanie nieobjete defini-
¢ja badania klinicznego, ktdrego celem jest zbadanie
bezpieczeristwa lub skutecznosci weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub zmiany takiego pozwolenia;

Poprawka

(10) ,badanie przedkliniczne” oznacza badanie nieobjete defini-
¢ja badania klinicznego;
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Poprawka 69

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 11 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

(11) ,stosunek korzysci do ryzyka” oznacza oceng pozytywnych
skutkdw weterynaryjnego produktu leczniczego w stosunku
do nastgpujacych rodzajéw ryzyka zwigzanych ze stoso-
waniem tego produktu:

Poprawka

(11) ,stosunek korzysci do ryzyka” oznacza oceng pozytywnych
skutkéw terapeutycznych weterynaryjnego produktu lecz-
niczego w stosunku do nastepujacych rodzajéw ryzyka
zwigzanych ze stosowaniem tego produktu:

Poprawka 70

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 — ustep 1 - punkt 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) ,nazwa zwyczajowa” oznacza migdzynarodowsq niezastrze-
zong nazwe zalecang przez §Wiatowq Organizacj¢ Zdrowia
w odniesieniu do danego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub, w przypadku gdy taka nazwa nie istnieje,
nazwe ogélnie stosowanyg;

Poprawka

(12) ,nazwa zwyczajowa” oznacza migdzynarodowsg niezastrze-
zong nazwe zalecang przez éwiatowq Organizacj¢ Zdrowia
lub, w przypadku gdy taka nazwa nie istnieje, powszechng
nazwe zwyczajowg;

Poprawka 71

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 18

Tekst proponowany przez Komisje

e
—
oo

=

,ulotka dolgczona do opakowania” oznacza ulotke do-
kumentacyjng dotyczgcq weterynaryjnego produktu lecz-
niczego, ktéra zawiera informacje majace na celu

zapewnienie bezpiecznego i skutecznego stosowania pro-
dukty;

Poprawka

(18) ,ulotka dotaczona do opakowania” oznacza dolgczong do
weterynaryjnego produktu leczniczego ulotke informacyj-
ng przeznaczong dla uzytkownika weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego, ktora zawiera informacje majace na celu
zapewnienie bezpiecznego i skutecznego stosowania pro-
duktu zgodnego z informacjami podanymi w charakterys-
tyce weterynaryjnego produktu leczniczego;

Poprawka 72

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 20 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

(b) weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych dla
gatunk6éw zwierzat innych niz bydlo, $winie, kury domowe,
psy, koty, lososie i owce hodowane na migso;
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) ,nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii” oznacza

proces monitorowania i badania zdarzefi niepozadanych;

Poprawka 74

Poprawka

(21) ,nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii” oznacza

dzialalno$¢ naukowgq, kontrolng i administracyjng zwig-
zang z wykrywaniem, zglaszaniem, oceng i zrozumieniem
zdarzef niepozadanych, z zapobieganiem im i z informo-
waniem o nich, ktora obejmuje stalg oceng stosunku
korzysci do ryzyka weterynaryjnych produktow leczni-
czych;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 4 - ustep 1 - punkt 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24) ,recepta weterynaryjna” oznacza kazda recepte na wetery-

naryjny produkt leczniczy wystawiona przez osob¢ majaca
do tego zawodowe kwalifikacje i uprawnienia zgodnie
z obowigzujacym prawem krajowym;

Poprawka 75

Poprawka

(24) ,recepta weterynaryjna” oznacza kazda recepte na wetery-

naryjny produkt leczniczy wystawiong przez lekarza
weterynarii lub inng osob¢ majacg do tego zawodowe
kwalifikacje i uprawnienia zgodnie z obowigzujagcym
prawem krajowym po postawieniu diagnozy weterynaryj-
nej w wyniku badania klinicznego zwierzecia;

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykut 4 - ustep 1 - punkt 25

Tekst proponowany przez Komisje

(25) ,okres karencji” oznacza minimalny okres miedzy ostatnim

podaniem zwierzeciu weterynaryjnego produktu leczni-
czego a produkeja Srodkdw spozywezych z tego zwierzecia,
co w normalnych warunkach stosowania jest konieczne
w celu zapewnienia, aby takie S$rodki spozywcze nie
zawieraly pozostaloici w ilosciach szkodliwych dla zdro-
wia publicznego;

Poprawka

(25) ,okres karencji” oznacza okres miedzy ostatnim podaniem

("9

zwierzeciu weterynaryjnego produktu leczniczego w nor-
malnych warunkach stosowania a produkcja Srodkow
spozywczych z tego zwierzecia, ktdry jest niezbedny do
zagwarantowania, ze takie Srodki spozywcze nie bedg
zawieraly pozostalosci w iloSciach wigkszych niz maksy-
malne limity ustalone na mocy rozporzqdzenia Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (*%);

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/

2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgce wspdlnotowe
procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci sub-
stancji farmakologicznie czynnych w Srodkach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady
(EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajgce dyrektywe 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzqdzenie (WE) nr 726/
2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152
z 16.6.2009, s. 11).
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Poprawka 76

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 26

Tekst proponowany przez Komisje

(26) ,udostepnienie na rynku” oznacza dostarczenie weteryna-
ryjnego produktu leczniczego do celéw dystrybudii,
konsumpcji lub stosowania na rynku Unii w ramach
dzialalnosci handlowej, odptatnie lub nieodplatnie;

Poprawka

(26) ,udostepnienie na rynku” oznacza dostarczenie weteryna-
ryjnego produktu leczniczego w celu jego dystrybucji,
konsumpgji lub stosowania na rynku danego parstwa
cztonkowskiego w ramach dzialalnosci handlowej, odptat-
nie lub nieodplatnie;

Poprawka 77

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 — ustep 1 - punkt 27 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(27a) ,zasadniczo podobny produkt” oznacza produkt od-
tworczy spelniajgcy kryteria jakoSciowej i ilosciowej
identycznosci sktadu pod wzgledem substancji czynnych,
identycznosci postaci farmaceutycznej i réwnowaznosci
biologicznej z oryginalnym produktem, chyba ze
w $wietle wiedzy naukowej wyraZnie rozni si¢ on od
oryginalnego produktu pod wzgledem bezpieczeristwa
i skutecznosci;

Poprawka 78

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 — punkt 27 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(27b) ,,posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”
oznacza posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego zgodnie z niniejszym rozpo-
rzgdzeniem;

Poprawka 79

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 27 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(27¢) ,,humanitarna hodowla zwierzgt” oznacza zarzgdzanie
zwierzgtami gospodarskimi i opiekg nad nimi przez ludzi
dla zysku przy jednoczesnym dbaniu o zdrowie i dobros-
tan tych zwierzqt dzigki poszanowaniu i przestrzeganiu
specyficznych potrzeb kazdego gatunku oraz ogranicza-
niu do minimum koniecznosci stosowania weterynaryj-
nych produktéw leczniczych;
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Poprawka 80
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 - ustep 1 - punkt 27 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(27d) ,,odpowiedzialne stosowanie weterynaryjnych produk-
tow leczniczych” oznacza dbanie o stosowanie dobrych
praktyk hodowlanych i zarzgdczych, takich jak Srodki
bezpieczeristwa biologicznego majgce na celu utrzymy-
wanie grup zwierzqgt w zdrowiu lub ograniczanie
rozprzestrzeniania si¢ choroby w danej populacji
zwierzqgt, a takze zasigganie porady lekarza weterynarii,
przestrzeganie programdéw szczepiefi i przepisanych
zalecefi, dbanie o wlasciwg higieng, odpowiednie
Zywienie oraz regularne monitorowanie stanu zdrowia
i dobrostanu;

Poprawka 81
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 27 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(27e) ,,zdarzenia niepoigdane” to wszelkie zdarzenia niepo-
Zgdane opisane w art. 73 ust. 2;

Poprawka 82
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 — ustep 1 — punkt 27 f (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(27f) ,powaine zdarzenia niepozgdane” oznaczajq kazde
zdarzenie niepozgdane, ktore powoduje Smierc, zagroze-
nie Zycia, istotng niezdolno$¢ lub niesprawnos¢, stanowi
wrodzong anomalie lub wadg wrodzong, bgdZ ktére
powoduje stale lub dlugotrwale objawy u leczonych
Zwierzqt;

Poprawka 83
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 - ustep 1 - punkt 27 g (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(27 g) ,zastosowanie lecznicze (terapeutyczne)” oznacza za-
stosowanie u chorego zwierzgcia lub grupy chorych
zwierzgt po zdiagnozowaniu choroby lub infekcji;



C 50/194

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 9.2.2018

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka 84

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 27 h (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(27h) ,,zorganizowane przeciwdziatanie skutkom zakaZeri

Poprawka 85

(metafilaktyka)” oznacza zastosowanie u grupy zwie-
rzgt po zdiagnozowaniu klinicznych przypadkéw cho-
roby u czesci zwierzgt w grupie w celu leczenia chorych
zwierzqt, u ktorych wystepujq kliniczne objawy choroby,
oraz w celu opanowania rozprzestrzeniania sig choroby
na zwierzgta pozostajgce z nimi w bliskim kontakcie,
ktore sq zagroione i byé moze juz zostaly zaraZone
(bezobjawowo); wystgpienie takiej choroby w grupie
musi zostaé stwierdzone przed zastosowaniem produk-
tu;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 27 i (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(27i) ,.zastosowanie zapobiegawcze (profilaktyka)” oznacza

Poprawka 86

zastosowanie u zwierzgcia lub u grupy zwierzgt przed
pojawieniem si¢ klinicznych objawéw choroby w celu
zapobiezenia wystgpieniu choroby lub infekgji;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 27 j (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(27j) ,przywéz réwnolegly” oznacza przywoz do danego

patistwa czlonkowskiego weterynaryjnego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu w innym paristwie
czlonkowskim zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem
i posiadajgcego te same wlasciwosci co weterynaryjny
produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w paristwie
czlonkowskim przywozu, a w szczegélnosci:

a) taki sam sklad jakoSciowy i iloSciowy pod wzgledem
substancji czynnych i pomocniczych oraz takg samgq
postaé farmaceutyczng;

b) takie same wskazania lecznicze i gatunki docelowe.

Produkt leczniczy dopuszczony w danym parstwie
cztonkowskim i réwnolegle importowany weterynaryjny
produkt leczniczy muszg byé zharmonizowane zgodnie
z art. 69 lub 70 lub dopuszczone do obrotu zgodnie z art.
46 i 48;
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 27 k (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Poprawka 88

(27k) ,,dystrybucja réwnolegla” oznacza dystrybucje wetery-

naryjnego produktu leczniczego z jednego paristwa
czlonkowskiego do innego, ktéry to produkt jest
dopuszczony do obrotu w drodze procedury scentralizo-
wanej przez uprawniony podmiot, o ktérym mowa
w art. 105 i ktory jest niezalezny od posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 - punkt 27 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Poprawka 89

(271) ,,dystrybucja hurtowa” oznacza ogét dzialalnosci, na

ktorg skladajq si¢ nabywanie, posiadanie, dostarczanie
lub wywoz weterynaryjnych produktéw leczniczych za
oplatg lub bezplatnie, za wyjgtkiem dostaw detalicznych;
dziatalnos$¢ takq prowadzq producenci lub ich sktadnice
hurtowe, importerzy, inni hurtownicy czy tez farmaceuci
i osoby uprawnione do dostarczania produktéw leczni-
czych dla ludnosci zgodnie z wlasciwym prawem

krajowym;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 — ustep 1 - punkt 27 m (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(27m) ,,nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego” ozna-

cza nazwe, ktéra moze by¢ albo nazwq utworzong, nie
do pomylenia z nazwg zwyczajowq, albo nazwg
zwyczajowq lub naukowgq uzupelniong znakiem towa-
rowym lub nazwg posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu;
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Poprawka 90

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustgp 1 - punkt 27 n (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(27n) ,,mieszanka wstgpna dla paszy z zawartoscig substancji
leczniczych” oznacza kazdy weterynaryjny produkt
leczniczy przygotowany wczesniej z myslg o dalszym
wytwarzaniu paszy z zawartoscig substancji leczniczych
zgodnie z rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) ...|... ().

(" 2014/0255(COD).

Poprawka 91

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

1. Bez uszczerbku dla innych przepiséw niniejszego rozpo-
rzgdzenia weterynaryjny produkt leczniczy wprowadza si¢ do
obrotu w danym paristwie cztonkowskim dopiero po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu przez
wlasciwy organ tego paristwa czlonkowskiego lub przez
Komisje zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem.

Poprawka 92

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego jest wazne przez czas nieokreslony, chyba
Ze wykryto zagrozenie dla zdrowia publicznego, zdrowia
zwierzgt i Srodowiska lub nowa wiedza naukowa uzasadnia
ponowng oceng stosunku korzysci do ryzyka. W takich
sytuacjach paristwa czlonkowskie lub Komisja przekazujg
sprawe Agencji zgodnie z procedurg okreslong w art. 84.

Gdy wczesniej dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt
leczniczy nie byt obecny na rynku zadnego paristwa cztonkow-
skiego przez okres pigciu kolejnych lat, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przyznane na ten weterynaryjny
produkt leczniczy traci waznosc.

Wlasciwy organ moze, w szczegélnych okolicznosciach, ze
wzgledu na ochrong zdrowia ludzi lub zwierzgt, przyzna
odstgpstwo od utraty waznosci, o ktorej mowa w akapicie
drugim. Takie odstgpstwa muszq by¢ nalezycie uzasadnione.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest odpowie-
dzialny za obrét produktem leczniczym. Wyznaczenie przed-
stawiciela nie zwalnia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu z odpowiedzialnosci prawnej.
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Poprawka 93

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 1 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

¢) procedura wzajemnego uznawania okreslong w art. 47 i 48.

Poprawka

¢) procedura wzajemnego uznawania okreslong w art. 47, 48

i57.

Poprawka 94

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Wnioski skfada si¢ elektronicznie. W przypadku wnioskéw
o dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej nalezy
zastosowac formaty udostgpnione przez Agencje.

Poprawka

3. Wnioski sklada si¢ elektronicznie lub, w wyjgtkowych
okoliczno$ciach i po wydaniu zgody przez wlasciwy organ bgdZz
w przypadku scentralizowanego wniosku, w Agencji. Komisja
we wspélpracy z paristwami czlonkowskimi i z Agencjq
przyjmie szczegotowe wytyczne dotyczgce formatu wnioskow
elektronicznych.

Poprawka 95

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 6 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

5. Niezaleznie od szczegétowych przepisow dotyczgcych
procedury wzajemnego uznawania pozwoleri lub procedury
zdecentralizowanej wlasciwy organ lub Agencja w ciggu 15 dni
od daty otrzymania wniosku informuje wnioskodawce o tym,
czy formalne wymogi okreslone w niniejszym rozporzgqdzeniu
dotyczqce danego wniosku zostaly spelnione i czy wniosek
moze zostaé poddany ocenie naukowej.

Poprawka 96

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

(a) dokumentacj¢ dotyczaca bezposredniego lub posredniego
ryzyka dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat bgdZ
dla Srodowiska zwijzanego ze stosowaniem przeciwdrob-
noustrojowego  weterynaryjnego  produktu leczniczego
u zwierzat;
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Poprawka 97

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) informacje dotyczace Srodkéw zmniejszajacych ryzyko
stuzacych  ograniczaniu rozwoju opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe zwiazanej ze stosowaniem wetery-
naryjnego produktu leczniczego.

Poprawka

b) informacje dotyczace Srodkéw zmniejszajacych ryzyko
stuzagcych  ograniczaniu rozwoju opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe zwiazanej ze stosowaniem wetery-
naryjnego produktu leczniczego, w tym uscislenie, Ze
produkt nie moze by¢ stosowany jako rutynowy srodek
profilaktyczny lub metafilaktyczny u zwierzgt, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje sig zywnoSé, ani nie moze by
wykorzystywany do profilaktycznego leczenia grup zwie-
rzgt, u ktorych nie zdiagnozowano choroby.

Poprawka 98

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 7 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Jezeli wniosek dotyczy weterynaryjnego produktu leczni-
czego przeznaczonego dla docelowych gatunkéw zwierzat, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, i zawierajacego
substancje farmakologicznie czynne, ktérych nie uwzgledniono
w tabeli 1 zalagcznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010
w odniesieniu do danego gatunku zwierzecia, oprocz informacji
wymienionych w ust. 1 nalezy przedstawi¢ dokument potwier-
dzajacy, ze w Agencji zlozono wazny wniosek o ustalenie
maksymalnych limitéw pozostalosci zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (*?).

(**)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/
2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgce wspdlnotowe
procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci sub-
stancji farmakologicznie czynnych w §rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/
2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009,
s. 11).

Poprawka

3. Jezeli wniosek dotyczy weterynaryjnego produktu leczni-
czego przeznaczonego dla docelowych gatunkéw zwierzat, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, i zawierajacego
substancje farmakologicznie czynne, ktérych nie uwzgledniono
w tabeli 1 zalagcznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010
w odniesieniu do danego gatunku zwierzecia, oprocz informacji
wymienionych w ust. 1 nalezy przedstawi¢ dokument potwier-
dzajacy, ze w Agencji zlozono wazny wniosek o ustalenie
maksymalnych limitéw pozostatosci zgodnie z rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (**) oraz ze
uplynelo co najmniej szes¢ miesigcy od zloZenia takiego
wniosku.

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/
2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgce wspolnotowe
procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci sub-
stancji farmakologicznie czynnych w §rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/
2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009,
s. 11).
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Poprawka 100

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Badanie kliniczne zatwierdza si¢ pod warunkiem, Ze
zwierzgta, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosc,
wykorzystane w badaniach klinicznych lub ich produkty nie
wejdg do laficucha zywno$ciowego ludzi, chyba Ze:

a) badany produkt jest weterynaryjnym produktem leczniczym
dopuszczonym w celu stosowania u gatunkoéw zwierzqt, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é, wykorzysta-
nych w badaniu klinicznym i przestrzega sig okresu karencji
okreslonego w charakterystyce produktu leczniczego; lub

b) badany produkt jest weterynaryjnym produktem leczniczym
dopuszczonym w celu stosowania u gatunkow docelowych
innych niz gatunki zwierzqt, od ktorych lub z ktérych
pozyskuje sig zywnos$¢, wykorzystanych w badaniu klinicz-
nym i przestrzega sig¢ okresu karencji okreslonego zgodnie
z art. 117.

Poprawka

2. Paristwa czlonkowskie nie zezwalajg, by sSrodki spozywcze
przeznaczone do spozycia przez ludzi pochodzily od zwierzgt,
na ktérych byly przeprowadzane badania, chyba ze wlasciwe
organy ustalily stosowny okres karencji. Taki okres:

a) wynosi co najmniej tyle, ile okres karencji ustanowiony
w art. 117, z uwzglednieniem, w stosownych przypadkach,
czynnika bezpieczefistwa zaleznego od rodzaju testowanej
substancji; lub

b) jezeli zostaly ustalone maksymalne unijne limity pozosta-
losci zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 470/2009, okres
ten wynosi tyle, by zagwarantowad, Ze limity pozostatosci
w Srodkach spozywczych nie zostang przekroczone.

Poprawka 101

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 - ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a.  Przy opracowywaniu i przeprowadzaniu badan klinicz-
nych nalezy uwzglednial zasady zastgpienia, ograniczenia
i udoskonalenia dotyczgce opieki nad zywymi zwierzgtami
i wykorzystywania tych zwierzqt do celow naukowych.

Poprawka 102

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 - ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6a.  Posiadacz zezwolenia na badania kliniczne powiadamia
wlasciwy organ o kazdym powaznym niepozgdanym zdarzeniu,
za$ informacje o wszelkich niepoZgdanych reakcjach u ludzi
zglaszane sq niezwlocznie, a w kazdym razie nie péZniej niz po
uplywie 15 dni od daty otrzymania informacji na ten temat.
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Poprawka 103

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 9

Tekst proponowany przez Komisje

Oznakowanie opakowania bezposredniego weterynaryjnych
produktéw leczniczych

1. Na opakowaniu bezposrednim weterynaryjnego produktu
leczniczego znajduja si¢ wylacznie nastgpujgce informacje:

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

b) informacje dotyczace substancji czynnych wyrazone jakos-
ciowo i iloSciowo na jednostke lub zgodnie z forma
podawania na dang objeto$¢ lub wage, przy uzyciu ich nazw

zwyczajowych;
¢) numer serii poprzedzony stowem ,Lot”;

d) nazwe, nazwe przedsiebiorstwa lub logo posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu;

e) gatunki docelowe;

f) termin wazno$ci w formacie ,mm/rrrr” poprzedzony wy-
razeniem ,Exp.”;

@) specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli
istnieja.

2. Informacje wymienione w ust. 1 przedstawione s3 za
pomoca latwych do odczytania i zrozumienia znakéw lub
w stosownych przypadkach za pomoca skrotéw lub piktogra-
moéw wsp6lnych dla calej Unii.

Poprawka

Oznakowanie opakowania bezposredniego weterynaryjnych
produktéw leczniczych

1. Na opakowaniu bezposrednim weterynaryjnego produktu
leczniczego znajduja si¢ wylacznie nastgpujgce informacje:

a) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego oraz jego moc
i posta¢ farmaceutyczng;

b) informacje dotyczace substancji czynnych wyrazone jakos-
ciowo i iloSciowo na jednostke lub zgodnie z forma
podawania na dang objetos¢ lub wage, przy uzyciu ich nazw

zwyczajowych;
¢) numer serii poprzedzony stowem ,Lot”;

d) nazwe, nazwe przedsi¢biorstwa lub logo posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu;

e) gatunki docelowe;

f) termin waznosci w formacie ,mm/rrrr” poprzedzony wy-
razeniem ,Exp.”;

) specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli
istnieja.

la. W wyjgtkowych przypadkach, gdy jest to absolutnie
niezbgdne do zapewnienia bezpiecznego i prawidlowego pod-
awania produktu, na wniosek wnioskodawcy lub wlasciwego
organu mogq zosta dodane dodatkowe informacje zgodnie
z art. 30.

2. Informacje wymienione w ust. 1 przedstawione s3 za
pomoca latwych do odczytania i zrozumienia znakéw lub
w stosownych przypadkach za pomocy skrétow lub piktogra-
moéw wsp6lnych dla catej Unii.

2a.  Ponadto wszystkie informacje wymienione w ust. 1
lit. a)-g) przedstawia sig rowniez w formacie czytelnym
elektronicznie, takim jak kod kreskowy. Dane muszg byc
dostepne dla innych systeméw dokumentacji za posrednictwem
standardowych interfejsow.
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Poprawka 104

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10

Tekst proponowany przez Komisje

Oznakowanie opakowania zewngtrznego weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych

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

a) informacje wymienione w art. 9 ust. 1;

b) zawarto$¢ z podaniem masy, objetosci lub liczby bezpo-
$rednich opakowani jednostkowych weterynaryjnego produk-
tu leczniczego;

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

d) ostrzezenie, ze weterynaryjny produkt leczniczy sluzy
wylacznie do leczenia zwierzat;

e) zalecenie dotyczace przeczytania ulotki dolaczonej do
opakowania;

f) wymég dotyczgcy korzystania z systemdw zwrotu weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych w celu usuwania niewyko-
rzystanych weterynaryjnych produktéw leczniczych lub
materialéw odpadowych pochodzacych z zastosowania takich
produktéw i w razie potrzeby dodatkowe srodki ostroznosci
w odniesieniu do usuwania niebezpiecznych odpadow, jakimi
sq niewykorzystane weterynaryjne produkty lecznicze lub
materialy odpadowe pochodzgce z zastosowania takich
produktéw;

g) w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych okreslenie ,homeopatyczny weterynaryjny pro-
dukt leczniczy”.

2. Informacje wymienione w ust. 1 przedstawione sq za
pomoca latwych do odczytania i zrozumienia znakéw lub
w stosownych przypadkach za pomoca skrétéw lub piktogra-
méw wspdlnych dla calej Unii.

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

Poprawka

Oznakowanie opakowania zewngtrznego weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych

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

a) informacje wymienione w art. 9 ust. 1;

b) zawarto$¢ z podaniem masy, objetosci lub liczby bezpo-
$rednich opakowari jednostkowych weterynaryjnego produk-
tu leczniczego;

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

d) wspélny piktogram ostrzegajqcy, ze weterynaryjny produkt
leczniczy stuzy wylacznie do leczenia zwierzat;

¢) zalecenie dotyczace przeczytania ulotki dolaczonej do
opakowania;

f) wymodg korzystania z systeméw zwrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych w celu usuwania niewykorzystanych
weterynaryjnych produktéw leczniczych lub materialéw
odpadowych pochodzacych z zastosowania takich produktéw
zgodnie ze stosownymi przepisami;

g) w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych okreslenie ,homeopatyczny weterynaryjny pro-
dukt leczniczy”.

la. W wyjgtkowych przypadkach, gdy jest to absolutnie
niezbgdne do zapewnienia bezpiecznego i prawidlowego pod-
awania produktu, na wniosek wnioskodawcy lub wlasciwego
organu mogq zosta¢ dodane dodatkowe informacje zgodnie
z art. 30.

2. Informacje wymienione w ust. 1 przedstawia sig za
pomocy fatwych do odczytania i zrozumienia znakéw oraz
w formacie umozliwiajgcym odczyt maszynowy lub w stosow-
nych przypadkach za pomocg skrétéw lub piktograméw
wspolnych dla calej Unii.

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

Poprawka 105

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 11

Tekst proponowany przez Komisje

Oznakowanie matych bezposrednich opakowan jednostkowych
weterynaryjnych produktéw leczniczych

Na zasadzie odstgpstwa od art. 9 na malych bezposrednich
opakowaniach jednostkowych znajduja si¢ tylko nastgpujace
informacje:

a) nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego;

Poprawka

Oznakowanie matych bezposrednich opakowan jednostkowych
weterynaryjnych produktéw leczniczych

Na zasadzie odstgpstwa od art. 9 na malych bezposrednich
opakowaniach jednostkowych znajduja si¢ tylko nastgpujace
informagje:

a) nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego;
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Tekst proponowany przez Komisje

b) szczegblowe dane dotyczgce ilosci substancji czynnych;

¢) numer serii poprzedzony stowem ,Lot”;

d) termin wazno$ci w formacie ,mmjrrrr” poprzedzony wy-
razeniem ,Exp.”;

Poprawka

b) szczegblowe dane dotyczace iloSci substancji czynnych,
chyba Ze produkt istnieje wylgcznie w jednym stezeniu lub
stezenie zostalo ujete w nazwie;

¢) numer serii poprzedzony stowem ,Lot”;

d) termin wazno$ci w formacie ,mm/rrrr” poprzedzony wy-
razeniem ,Exp.”.
W wyjgtkowych przypadkach, gdy jest to absolutnie niezbedne
zapewnienia bezpiecznego i prawidlowego podawania
produktu, na wniosek wnioskodawcy lub wlasciwego organu
mogq zostaé dodane dodatkowe informacje zgodnie z art. 30.

Poprawka 106

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 12

Tekst proponowany przez Komisje

Ulotka dolaczona do opakowania weterynaryjnych produktéw
leczniczych

1. Ulotka dofaczana do opakowania jest dostgpna w odnie-
sieniu do kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego
i zawiera co najmniej nastepujace informacje:

a) nazwe i staly adres lub nazwe przedsigbiorstwa i adres
siedziby przedsi¢biorstwa posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu oraz producenta oraz, w stosownych
przypadkach, przedstawiciela posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

b) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego lub w stosow-
nych przypadkach wykaz nazw weterynaryjnego produktu
leczniczego dopuszczonych w réznych panstwach cztonkow-
skich;

¢) moc i posta¢ farmaceutyczng weterynaryjnego produktu
leczniczego;

d) gatunki docelowe, dawkowanie w przypadku kazdego
gatunku, sposéb i droge podawania oraz w razie potrzeby
zalecenia dotyczace prawidlowego podawania;

€) wskazania lecznicze;

f) przeciwwskazania i zdarzenia niepozadane w zakresie, w ja-
kim informacje te sg niezbedne przy stosowaniu weterynaryj-
nego produktu leczniczego;

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

h) specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli
istniejg;

i) informacje konieczne dla bezpieczenistwa lub ochrony
zdrowia, w tym wszystkie specjalne $rodki ostroznosci
zwigzane ze stosowaniem i wszelkie inne ostrzezenia;

Poprawka

Ulotka dolaczona do opakowania weterynaryjnych produktéw
leczniczych

1. Ulotka dolaczana do opakowania jest bezposrednio
dostgpna wraz z kazdym weterynaryjnym produktem leczni-
czym i zawiera co najmniej nastgpujace informacje:

a) nazwe i staly adres lub nazwe przedsigbiorstwa i adres
siedziby przedsi¢biorstwa posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu oraz producenta oraz, w stosownych
przypadkach, przedstawiciela posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

b) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego lub w stosow-
nych przypadkach wykaz nazw weterynaryjnego produktu
leczniczego dopuszczonych w réznych panstwach cztonkow-
skich;

¢) moc i posta¢ farmaceutyczng weterynaryjnego produktu
leczniczego;

d) gatunki docelowe, dawkowanie w przypadku kazdego
gatunku, sposéb i droge podawania oraz w razie potrzeby
zalecenia dotyczace prawidlowego podawania;

e) wskazania lecznicze;

f) przeciwwskazania i zdarzenia niepozadane w zakresie, w ja-
kim informacje te sg niezbedne przy stosowaniu weterynaryj-
nego produktu leczniczego;

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

h) specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu, jesli
istnieja;

i) informacje konieczne dla bezpieczenstwa lub ochrony
zdrowia, w tym wszystkie specjalne $rodki ostroznosci
zwigzane ze stosowaniem i wszelkie inne ostrzezenia;
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j) wymog dotyczgcy korzystania z systeméw zwrotu weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych w celu usuwania niewyko-
rzystanych  weterynaryjnych produktow leczniczych lub
materialéw odpadowych pochodzacych z zastosowania takich
produktow i w razie potrzeby korzystania z dodatkowych
Srodkéw ostroznosci w odniesieniu do usuwania niebez-
piecznych odpadéw, jakimi sq niewykorzystane weteryna-
ryjne produkty lecznicze lub materialy odpadowe pochodzgce
z zastosowania takich produktéw.

k) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

) w przypadku odtwérczych weterynaryjnych produktéw
leczniczych okreslenie ,odtwérczy weterynaryjny produkt
leczniczy”;

m) w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produk-
tow leczniczych okreslenie ,homeopatyczny weterynaryjny
produkt leczniczy”.

2. Ulotka dolaczona do opakowania moze zawiera¢ dodat-
kowe informacje dotyczace dystrybucji, posiadania lub wszel-
kich niezbednych $rodkéw ostroznosci zgodne z pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu, pod warunkiem ze informacje te nie
majg charakteru reklamowego. Takie dodatkowe informacje
umieszczone na ulotce dofgczonej do opakowania s wyraznie
oddzielone od informacji, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Ulotka dolaczona do opakowania jest tak napisana
i zaprojektowana, aby byla jasna i zrozumiala dla ogétu
spoleczenistwa.

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka

j) wymodg korzystania z systeméw zwrotu weterynaryjnych
produktéw leczniczych w celu usuwania niewykorzystanych
weterynaryjnych produktéw leczniczych lub materialow
odpadowych pochodzacych z zastosowania takich produktéw
zgodnie ze stosownymi przepisami;

) w przypadku odtwérczych weterynaryjnych produktéw
leczniczych okreslenie ,odtwérczy weterynaryjny produkt
leczniczy”;

m) w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produk-
tow leczniczych okreslenie ,homeopatyczny weterynaryjny
produkt leczniczy”;

ma) sklad jakosciowy i ilosciowy.

2. Ulotka dolaczona do opakowania moze zawiera¢ dodat-
kowe informacje dotyczace dystrybucji, posiadania lub wszel-
kich niezbednych $rodkéw ostroznosci zgodne z pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu, pod warunkiem ze informacje te nie
maja charakteru reklamowego. Takie dodatkowe informacje
umieszczone na ulotce dolgczonej do opakowania sg wyraznie
oddzielone od informacji, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Ulotka dolagczona do opakowania jest tak napisana
i zaprojektowana, aby byla jasna, czytelna i zrozumiala dla
0gotu spoleczenstwa.

Poprawka 107

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13

Tekst proponowany przez Komisje

Ulotka dolaczona do opakowania homeopatycznych weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych

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

a) naukowa nazwe preparatu wyjSciowego lub preparatow
w wyjSciowych, po ktérej nastepuje stopien rozcienczenia,
przy uzyciu symboli Farmakopei Europejskiej lub, w przy-
padku braku takich symboli, symboli farmakopei aktualnie
oficjalnie stosowanych w panstwach czlonkowskich;

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

Poprawka

Ulotka dolaczona do opakowania homeopatycznych weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych

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

a) naukowa nazwe preparatu wyjSciowego lub preparatéw
w wyjSciowych, po ktérej nastepuje stopien rozcieficzenia,
przy uzyciu symboli Farmakopei Europejskiej lub, w przy-
padku braku takich symboli, symboli farmakopei aktualnie
oficjalnie stosowanych w pafstwach czlonkowskich; jezeli
homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy sklada sig
z wigcej niz jednego skladnika, nazwy naukowe skladnikow
mogq by¢ uzupelnione znakiem towarowym na etykiecie;

b) nazwe i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz, w stosownych przypadkach, nazwe i adres
producenta;
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c) sposéb podania oraz, w stosownych przypadkach, droge
podania;

d) termin waino$ci w formacie ,mm/rrrr” poprzedzony
wyrazeniem ,,Exp.”;

e) postaé farmaceutyczng;

f) specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli
istniejg;

g) gatunki docelowe;

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

i) numer serii poprzedzony stowem ,Lot”;
j) numer rejestracji;
k) okres karendji, jezeli dotyczy;

1) okreslenie ,homeopatyczny weterynaryjny produkt leczni-

czy’.

Poprawka

¢) sposéb podania oraz, w stosownych przypadkach, droge
podania;

e) postaé farmaceutyczna;

f) specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli
istniejg;

g) gatunki docelowe i poziomy dawkowania dla réinych
gatunkow docelowych;

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

j) numer rejestracji;
k) okres karendji, jezeli dotyczy;

1) okreslenie ,homeopatyczny weterynaryjny produkt leczni-

czy’.

Poprawka 108

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 16 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do celéw niniejszej sekgji, jezeli substancja czynna sklada
sic z soli, estrow, eteréw, izomer6w i mieszanin izomerdw,
komplekséw lub pochodnych réznigcych si¢ od substancji
czynnej zastosowanej w referencyjnym weterynaryjunym pro-
dukcie leczniczym, uznaje si¢ ja za taka samg substancj¢ czynna,
co substancja zastosowana w referencyjnym weterynaryjnym
produkcie leczniczym, chyba ze rdézni si¢ ona znaczaco pod
wzgledem wlasciwosci w odniesieniu do bezpieczenstwa lub
skutecznosci. Jezeli dana substancja czynna rézni sie znaczgco
pod wzgledem tych wlasciwosci, wnioskodawca dostarcza
dodatkowe informacje w celu udowodnienia bezpieczenistwa
lub skutecznosci roznych soli, estréw lub pochodnych dopusz-
czonej substancji czynnej referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Poprawka

2. Do celéw niniejszej sekeji, jezeli substancja czynna sklada
si¢ z soli, estréw, eteréw, izomerdw i mieszanin izomer6w,
komplekséw lub pochodnych réznigcych si¢ od substancji
czynnej zastosowanej w referencyjnym weterynaryjnym pro-
dukcie leczniczym, uznaje si¢ ja za taka sama substancje czynna,
co substancja zastosowana w referencyjnym weterynaryjnym
produkcie leczniczym, chyba ze rdzni si¢ ona znaczaco pod
wzgledem wlasciwosci w  odniesieniu  do bezpieczefistwa,
skutecznosci lub zachowania sig pozostatosci substancji. Jezeli
dana substancja czynna rézni si¢ znaczaco pod wzgledem tych
wlasciwosci, wnioskodawca dostarcza dodatkowe informacje
w celu udowodnienia bezpieczenstwa lub skutecznosci réznych
soli, estréw lub pochodnych dopuszczonej substancji czynnej
referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Poprawka 109

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 16 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Wlasciwy organ lub Agencja mogg wymagaé od wnio-
skodawcy, aby przedstawil on dane dotyczace bezpieczenstwa
w odniesieniu do potencjalnego ryzyka stwarzanego przez
odtwérczy weterynaryjny produkt leczniczy dla $rodowiska,
jezeli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego
weterynaryjnego produktu leczniczego zostalo wydane przed
dniem 20 lipca 2000 r. lub jezeli w odniesieniu do
referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego wyma-
gane bylo przeprowadzenie drugiej fazy oceny ryzyka dla
Srodowiska.

Poprawka

6. Wnioskodawca przedstawia wlasciwemu organowi lub
agencji na ich wniosek dane dotyczace bezpieczenstwa w od-
niesieniu do potencjalnego ryzyka stwarzanego przez odtworczy
weterynaryjny produkt leczniczy dla Srodowiska, jezeli istniejg
uzasadnione powody, by sqdzi¢, ze w zwigzku z wydaniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produkt odtworczy moze
stanowi¢ wigksze zagroZenie dla Srodowiska w poréwnaniu
z produktem referencyjnym.
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Poprawka 110

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 - ustep 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Na zasadzie odstgpstwa od art. 7 ust. 1 lit. b) wniosek
o dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczni-
czego zawierajgcego polaczenie substancji czynnych, z ktérych
kazda byla juz stosowana w dopuszczonych weterynaryjnych
produktach leczniczych, ale nie zostala jeszcze dopuszczona do
obrotu w tym polgczeniu (,polgczony weterynaryjny produkt
leczniczy”), spelnia nastepujace kryteria:

Poprawka

Na zasadzie odstgpstwa od art. 7 ust. 1 lit. b) wniosek
o dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczni-
czego zawierajgcego polaczenie substancji czynnych, z ktérych
kazda byla juz stosowana w dopuszczonych weterynaryjnych
produktach leczniczych, spelnia nastepujace kryteria:

Poprawka 111

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21

Tekst proponowany przez Komisje

Zmniejszone wymagania dotyczace danych w odniesieniu do
wnioskéw dotyczacych ograniczonych rynkéw

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 7 ust. 1 lit. b) wydaje si¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego przeznaczonego na ograniczony rynek,
mimo Ze nie dostarczono dokumentacji dotyczgcej jakosci lub
skutecznodci wymaganej zgodnie z zalacznikiem 1I, jeZeli
spelnione sq wszystkie ponizsze warunki:

a) korzysci bezposredniej dostepnosci na rynku danego wete-
rynaryjnego produktu leczniczego dla zdrowia zwierzat lub
zdrowia publicznego przewyzszaja ryzyko zwiazane z faktem,
ze nie dostarczono okreslonej dokumentacji;

b) wnioskodawca przedstawia dowdd na to, ze dany weteryna-
ryjny produkt leczniczy jest przeznaczony na ograniczony
rynek.

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

3. W przypadku wydania pozwolenia na dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu na podstawie niniejszego
artykutu w charakterystyce produktu leczniczego nalezy jasno
okresli¢, ze przeprowadzono jedynie ograniczong oceng jakosci
lub skutecznosci ze wzgledu na brak pelnych danych doty-
czgcych skutecznosci i jakoSci.

Poprawka

Zmniejszone wymagania dotyczace danych w odniesieniu do
wnioskéw dotyczacych ograniczonych rynkéw

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 7 ust. 1 lit. b) wydaje si¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego przeznaczonego na ograniczony rynek,
nawet jesli wnioskodawca nic jest w stanie z obiektywnych,
mozliwych do sprawdzenia powodéw dostarczy¢ dokumentacji
dotyczacej jakosci lub skutecznosci wymaganej zgodnie z za-
tacznikiem 11, pod nastepujgcymi warunkami:

a) korzysci bezposredniej dostepnosci na rynku danego wete-
rynaryjnego produktu leczniczego dla zdrowia zwierzat lub
zdrowia publicznego przewyzszaja ryzyko zwiazane z faktem,
ze nie dostarczono okre$lonej dokumentacji;

b) wnioskodawca przedstawia dowdd na to, ze dany weteryna-
ryjny produkt leczniczy jest przeznaczony na ograniczony
rynek.

2. Na zasadzie odstepstwa od art. 5 ust. 2 wydaje si¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku
na okres pigciu lat. Po tym okresie posiadacz pozwolenia moze
na podstawie danych naukowych, nadzoru nad bezpieczeri-
stwem farmakoterapii i skutecznosci wnioskowac o przeksztal-
cenie tego pozwolenia w pozwolenie na czas nieokreslony.

3. W przypadku wydania pozwolenia na dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu na podstawie niniejszego
artykutu w charakterystyce produktu leczniczego nalezy jasno
okresli¢, ze przedstawiono jedynie ograniczone dane dotyczgce
jego jakosci i skutecznosci. Na opakowaniu znajduje sig
ostrzezenie z takg samgq informacjq.

3a.  Weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
w trybie przewidzianym w niniejszym artykule moze by
wydawany wylgcznie na recepte.
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Poprawka 113

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22

Tekst proponowany przez Komisje

Wymogi dotyczace danych w odniesieniu do wnioskéw
w wyjatkowych okolicznosciach

1. Nazasadzie odstepstwa od art. 7 ust. 1 lit. b) w wyjatkowych
okolicznosciach zwigzanych ze zdrowiem zwierzgt lub zdro-
wiem publicznym, jezeli wnioskodawca wykazal, ze z obiektyw-
nych, mozliwych do sprawdzenia powodéw nie jest w stanie
dostarczy¢ dokumentacji dotyczacej jakosci, bezpieczenstwa lub
skuteczno$ci wymaganej zgodnie z zalgcznikiem 11, czesci 1, 2
i 3, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostaé wydane
z zastrzezeniem spelnienia jednego z ponizszych wymogéw:

a) wymogu wprowadzenia warunkéw lub ograniczen, w szcze-
g0Inosci dotyczacych bezpieczenstwa weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego;

b) wymogu powiadamiania wlasciwych organéw o wszelkich
incydentach zwigzanych ze stosowaniem danego weteryna-
ryjnego produktu leczniczego;

¢) wymogu przeprowadzenia badaii bezpieczefistwa po wy-
daniu pozwolenia.

2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 ust. 2 wydaje sic
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w wyjgtkowych
okoliczno$ciach na okres jednego roku.

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

Poprawka

Wymogi dotyczace danych w odniesieniu do wnioskéw
w wyjatkowych okolicznosciach

1. Nazasadzie odstepstwa od art. 7 ust. 1 lit. b) w wyjatkowych
okolicznosciach zwigzanych ze zdrowiem zwierzgt lub zdro-
wiem publicznym, w tym z niezaspokojonymi potrzebami
odnoszgcymi si¢ do zdrowia zwierzgt, jezeli wnioskodawca
wykazal, ze z obiektywnych, mozliwych do sprawdzenia
powoddéw nie jest w stanie dostarczy¢ dokumentacji dotyczgcej
jakosci, bezpieczenstwa lub skuteczno$ci wymaganej zgodnie
z zalacznikiem II, czg$ci 1, 2 i 3, pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu moze zosta¢ wydane z zastrzezeniem spelnienia jednego
z ponizszych wymogéw:

a) wymogu wprowadzenia warunkow lub ograniczen, w szcze-
golnosci dotyczacych bezpieczenstwa weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego;

b) wymogu powiadamiania wlasciwych organéw o wszelkich
niepozgdanych zdarzeniach zwigzanych ze stosowaniem
danego weterynaryjnego produktu leczniczego;

¢) wymogu dostarczenia dalszych danych opartych na bada-
niach bezpieczefistwa po wydaniu pozwolenia lub na
zgromadzonych w terenie danych dotyczgcych wartosci
uzytkowej produktu, przy czym dane z terenu uznaje si¢ za
odpowiedniejsze w oparciu o oceng stosunku korzysci do

ryzyka.

2. Dalsza wazno$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego zgodnie z ust. 1 wigze si¢ z corocznym przeglgdem
warunkow przewidzianych w tym ustepie, do czasu az warunki
te zostang spelnione.

3. W przypadku wydania pozwolenia na dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu na podstawie niniejszego
artykutu w charakterystyce produktu leczniczego nalezy jasno
okresli¢, ze przeprowadzono jedynie ograniczong oceng jakosci,
bezpieczenstwa lub skutecznosci ze wzgledu na brak pelnych
danych dotyczgcych jakosci, bezpieczenistwa lub skutecznosci.
Na opakowaniu znajduje si¢ ostrzezenie z takg samg
informacjg.

3a.  Wlasciwy organ lub Komisja mogg w kazdym momencie
wydaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu waine na czas
nieokreslony, pod warunkiem Ze w ramach stosowania
produktu w praktyce nie stwierdzono Zadnego problemu
dotyczgcego bezpieczeristwa lub skutecznosci oraz ze posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarczyl brakujgce
dane dotyczgce jakosci, bezpieczeristwa i skutecznosci przewi-
dziane w ust. 1.
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Poprawka

3b.  Weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
w trybie przewidzianym w niniejszym artykule moze by
wydawany wylqcznie na recepte.

Poprawka 114

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 25 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

Wilasciwy organ ustala, czy producenci weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych z panstw trzecich przestrzegajq stosownych
przepisow prawa Unii, czy sa zdolni do wytwarzania okreslo-
nych weterynaryjnych produktéw leczniczych lub do przepro-
wadzania badai kontrolnych wedlug metod opisanych
w dokumentacji zlozonej na poparcie wniosku zgodnie z art.
7 ust. 1 i czy ograniczajg do minimum zanieczyszczenie
Srodowiska.

Poprawka 115

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 28 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Jezeli wniosek dotyczy przeciwdrobnoustrojowego wete-
rynaryjnego produktu leczniczego, whasciwy organ lub Komisja
mogg wymagac od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przeprowadzenia badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia w celu zagwarantowania, ze stosunek korzysci do
ryzyka w odniesieniu do ewentualnego rozwoju opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe pozostaje pozytywny.

Poprawka

3. Jezeli wniosek dotyczy przeciwdrobnoustrojowego wete-
rynaryjnego produktu leczniczego, whasciwy organ lub Komisja
wymagajg od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przeprowadzenia badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia w celu zagwarantowania, ze stosunek korzysci do
ryzyka w odniesieniu do ewentualnego rozwoju oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe pozostaje pozytywny.

Poprawki 116 i 298

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 29

Tekst proponowany przez Komisje

Wymog dotyczacy recepty weterynaryjnej

1.  Wlasciwy organ lub Komisja klasyfikujg nastepujace
weterynaryjne produkty lecznicze jako produkty wydawane na
recepte weterynaryjna:

a) weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace substancje
psychotropowe lub $rodki odurzajace, w tym produkty
lecznicze objete Konwencjg Narodéw Zjednoczonych o Srod-
kach odurzajacych z 1961 r. zmieniong Protokotem z 1972
r. i Konwencja Narodéw Zjednoczonych o substancjach
psychotropowych z 1971 r,;

Poprawka

Wymog dotyczacy recepty weterynaryjnej

1. Nastepujace weterynaryjne produkty lecznicze s¢ wyda-
wane obowigzkowo na recepte weterynaryjna:

a) weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace substancje
psychotropowe lub $rodki odurzajace, w tym produkty
lecznicze objete Konwencjg Narodéw Zjednoczonych o Srod-
kach odurzajacych z 1961 r. zmieniong Protokotem z 1972
r. i Konwencja Narodéw Zjednoczonych o substancjach
psychotropowych z 1971 r,;
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b) weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone dla zwierzat,
od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé;

¢) przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze;

d) produkty przeznaczone do leczenia proceséw patologicz-
nych, ktére wymagaja dokladnej wstepnej diagnozy lub
stosowanie ktérych moze spowodowa¢ skutki utrudniajace
stosowanie lub powodujgce zakl6cenia kolejnych $rodkéw
diagnostycznych lub terapeutycznych;

e) leki apteczne przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje sie zywnos¢;

f) weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace substancje
czynna, ktéra jest dopuszczona do obrotu w Unii krdcej niz
5 lat.

2. Wlasciwy organ lub Komisja mogg sklasyfikowaé
weterynaryjny produkt leczniczy jako produkt wydawany na
recepte weterynaryjng, jezeli charakterystyka produktu leczni-
czego, o ktérej mowa w art. 30, obejmuje szczegélne $rodki
ostroznosci, a w szczegdlnosci potencjalne ryzyko dla:

a) gatunkéw docelowych;
b) osoby podajacej zwierzeciu produkty;
¢) Srodowisko naturalne

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 wlasciwy organ lub
Agencja moga nie sklasyfikowal weterynaryjnego produktu
leczniczego jako produktu wydawanego na recepte weteryna-
ryjna, w przypadku gdy spelnione sa wszystkie ponizsze
warunki:

a) podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego ograni-
czone jest do postaci farmaceutycznych, w przypadku
ktérych stosowanie tych produktéw nie wymaga zadnej
szczeg6lnej wiedzy ani umiejetnosci;

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

c) charakterystyka weterynaryjnego produktu leczniczego nie
zawiera zadnych ostrzezen o mozliwych powaznych skut-
kach wubocznych wynikajacych z wlasciwego stosowania
produktu;

Poprawka

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

¢) przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze;

d) produkty przeznaczone do leczenia proceséw patologicz-
nych, ktére wymagaja dokladnej wstepnej diagnozy lub
stosowanie ktérych moze spowodowa¢ skutki utrudniajace
stosowanie lub powodujgce zaklbcenia kolejnych $rodkéw
diagnostycznych lub terapeutycznych;

¢) leki apteczne przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé;

f) weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace substancje
czynna, ktéra jest dopuszczona do obrotu w Unii krécej niz
5 lat.

fa) weterynaryjne produkty lecznicze, w odniesieniu do
ktorych wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 21 lub 22.

la. Paristwa czlonkowskie mogg na swoim terytorium
stosowa( dodatkowe podkategorie prawne zgodnie z odnosSnymi
przepisami krajowymi.

2. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ sklasyfikowa-
ny jako produkt wydawany obowigzkowo na recepte weteryna-
ryjna, jezeli charakterystyka produktu leczniczego, o ktorej
mowa w art. 30, obejmuje szczegdlne Srodki ostroznosci,
a w szczeg6lnosci potencjalne ryzyko dla:

a) gatunkéw docelowych;
b) osoby podajacej zwierzeciu produkty;
c) Srodowiska.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 wihasciwy organ lub
Komisja moga zwolni¢ weterynaryjny produkt leczniczy
z obowigzku wydawania go na recepte weterynaryjng, w przy-
padku gdy spelnione sa wszystkie ponizsze warunki:

a) podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego ograni-
czone jest do postaci farmaceutycznych, w przypadku
ktérych stosowanie tych produktéw nie wymaga zadnej
szczeg6lnej wiedzy ani umiejetnosci;

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

¢) charakterystyka weterynaryjnego produktu leczniczego nie
zawiera zZadnych ostrzezen o mozliwych powaznych zdarze-
niach niepozgdanych wynikajacych z wlasciwego stosowania
produktu;
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d) ani dany weterynaryjny produkt leczniczy, ani zZaden z innych
produktéw zawierajacych t¢ sama substancje czynng nie byly
wezesniej przedmiotem czestych zgloszen zdarzen niepoza-
danych;

e) w charakterystyce produktu leczniczego nie podano przeciw-
wskazan zwigzanych z innymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi powszechnie stosowanymi bez recepty;

f) weterynaryjny produkt leczniczy nie wymaga specjalnych
warunkéw przechowywania;

g) nie wystepuje zadne ryzyko dla zdrowia publicznego pod
wzgledem pozostalosci w Zywnosci pozyskanej od lub ze
zwierzat poddawanych leczeniu, nawet w przypadku nie-
wlasciwego zastosowania danych weterynaryjnych produk-
téw leczniczych;

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

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka

d) ani dany weterynaryjny produkt leczniczy, ani zaden z innych
produktéw zawierajacych te¢ sama substancje czynng nie byly
wezesniej przedmiotem czestych zgloszen zdarzen niepoza-
danych;

) w charakterystyce produktu leczniczego nie podano przeciw-
wskazan zwigzanych z innymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi powszechnie stosowanymi bez recepty;

nie wystepuje zadne ryzyko dla zdrowia publicznego pod
wzgledem pozostalosci w zywnosci pozyskanej od lub ze
zwierzgt poddawanych leczeniu, nawet w przypadku nie-
wlasciwego zastosowania danych weterynaryjnych produk-
tow leczniczych;

Q.

=

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

Poprawka 117

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 29 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Niezaleznie od przepisow ust. 1 weterynaryjne produkty
lecznicze mogq by¢ dostgpne bez recepty, jezeli:

a) sq zarejestrowane jako jednoskladnikowe preparaty homeo-
patyczne i sq dopuszczone do obrotu w punktach aptecz-
nych, ich potencja jest nie mniejsza niz D4 (1:10 000) i nie
sg wytwarzane na bazie alkoholu;

b) sq zarejestrowane jako wieloskladnikowe preparaty homeo-
patyczne, ich pojedyncze skladniki nie majg potencji
mniejszej niz D4, sq dopuszczone do obrotu w punktach
aptecznych i nie sg wytwarzane na bazie alkoholu.

Poprawka 118

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 30 - ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) jakoSciowy i iloSciowy sktad substancji czynnych lub innych
sktadnikéw wraz z podaniem nazwy zwyczajowej lub opisu
chemicznego substangji lub innych skladnikow;

Poprawka

b) jakosciowy i iloSciowy sktad substancji czynnych i wszystkich
zasadniczych sktadnikéw wraz z podaniem nazwy zwycza-
jowej lub opisu chemicznego substancji lub innych skfadni-
kow;



C 50/210

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

9.2.2018

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka 119

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 - ustep 1 - litera ¢ — podpunkt vi

Tekst proponowany przez Komisje

(vi) czestotliwo$¢ i waga zdarzeri niepozadanych;

Poprawka

(vi) czgstotliwo$¢ i waga reakcji niepozadanych;

Poprawka 120

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 30 - ustep 1 - litera ¢ — podpunkt xiii

Tekst proponowany przez Komisje

(xiii) szczegdlne warunki dotyczgce stosowania, w tym ograni-
czenia dotyczace stosowania $rodkéw przeciwdrobnou-
strojowych w celu zmniejszenia ryzyka rozwoju opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Poprawka

(xiii) szczegdlne warunki dotyczace stosowania, w tym ograni-
czenia dotyczace stosowania Srodkéw przeciwdrobnou-
strojowych w celu zmniejszenia ryzyka rozwoju opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, z zaznaczeniem, Ze
dany produkt nie moZe by¢ stosowany jako rutynowy
$rodek zapobiegawczy;

Poprawka 121

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 - ustep 1 - litera e — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(itia) wykaz substancji pomocniczych;

Poprawka 122

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 30 — ustep 1 - litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ea) informacje dotyczqce oceny ryzyka dla Srodowiska stwa-
rzanego przez produkt, zwlaszcza punkty koticowe i dane
dotyczqce charakterystyki ryzyka, w tym informacje
ekotoksykologiczne o skutkach dla gatunkéw niedocelo-
wych i trwalosci pozostawania substancji czynnych
i czynnych metabolitow w glebie i wodzie;
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Poprawka 123

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 — ustep 1 - litera j a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ja) w przypadku gdy weterynaryjny produkt leczniczy zostat
zatwierdzony do podawania w paszy leczniczej, informacje
na temat ewentualnych interakcji migdzy weterynaryjnym
produktem leczniczym a paszq obniZajgce bezpieczeristwo
lub skuteczno$¢ paszy leczniczej podaje si¢ w formie
wykazu niezgodnosci.

Poprawka 124

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 31 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Gdy dwa produkty majq taki sam skutek terapeutyczny,
mozliwe jest przeprowadzenie oceny poréwnawczej. W takim
przypadku produkty stanowigce zagrozenie dla Srodowiska lub
dla leczonych zwierzgt zastgpuje si¢ produktami mniej niebez-
piecznymi majgcymi takie same skutki terapeutyczne.

Poprawka 125

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 32 - ustep 1 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

d) produkt jest przeciwdrobnoustrojowym weterynaryjnym
produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania jako
stymulator wydajnosci w celu przyspieszenia wzrostu
leczonych zwierzat lub zwigkszenia wydajnosci leczonych
zwierzat lub jako rutynowy srodek profilaktyczny u zwierzgt,
od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢, bgdZ jako
dodatek do paszy lub wody w leczeniu masowym, gdy
u Zadnego zwierzgcia nie zdiagnozowano choroby;

Poprawka 126

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 32 - ustep 1 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) okres karencji nie jest wystarczajgco dlugi, aby zapewnié
bezpieczeristwo zywnosci;

Poprawka

¢) proponowany okres karencji w celu zapewnienia bezpieczeri-
stwa zywnosci nie zostal odpowiednio uzasadniony lub
proponowany przez Agencje bgdZ wlasciwe organy okres
karencji nie zostat uwzgledniony;
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Poprawka 127
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 - ustep 1 - litera g a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ga) produkt jest substancjq stanowigcg bardzo duze zagroze-
nie;

Poprawka 128
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 32 - ustep 1 - litera g b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

gb) substancje czynne w produkcie spelniajg kryteria sub-
stancji trwalych, wykazujgcych zdolno$ci do bioakumula-
Gji i toksycznych lub bardzo trwalych i wykazujgcych
bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji zgodnie z wytycz-
nymi EMA lub uwaia sig, Ze majg one wlasciwosci
zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére
mogg wywieral niekorzystny wplyw na srodowisko;

Poprawka 129
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 32 — ustep 1 - litera h a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ha) produkt stwarza znacznie wyzisze ryzyko dla leczonego
zwierzgcia, zdrowia publicznego lub Srodowiska w poréw-
naniu ze standardowym referencyjnym sposobem leczenia;

Poprawka 130
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 32 - ustgp 1 - litera h b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

hb) niedopuszczalne skutki uboczne lub wtérne u leczonych
zZwierzgt;
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Poprawka 132

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 32 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Odmawia si¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu
leczniczego, jezeli dany Srodek przeciwdrobnoustrojowy za-
rezerwowany jest do leczenia niektérych zakazen u ludzi.

Poprawka

2. Odmawia si¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu
leczniczego, jezeli dany Srodek przeciwdrobnoustrojowy za-
rezerwowany jest do leczenia niektérych zakazen u ludzi
w rozumieniu ust. 4.

Poprawka 133

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 32 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delego-
wanych zgodnie z art. 146 w celu ustanowienia zasad
dotyczacych wyznaczania Srodkow przeciwdrobnoustrojowych,
ktére maja by¢ zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen
u ludzi, majgc na uwadze zachowanie skutecznosci okreslonych
substancji czynnych u ludzi.

Poprawka

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delego-
wanych zgodnie z art. 146 z uwzglednieniem doradztwa
naukowego Agencji w celu ustanowienia zasad dotyczacych
wyznaczania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktore maja
by¢ zarezerwowane do leczenia niektérych zakazen u ludzi,
majgc na uwadze zachowanie skuteczno$ci okreslonych sub-
stangji czynnych u ludzi.

Agencja, doradzajgc, rozpatruje odpowiednio wyznaczone
Srodki pod wzgledem klasy, substancji lub nawet wskazania
do stosowania, a takze rozpatruje droge podania.

Pafistwa czlonkowskie, ktdre stosujg lub pragng stosowac
surowsze przepisy, sq do tego uprawnione.

Poprawka 134

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 32 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W drodze aktéw wykonawczych Komisja wyznacza $rodki
przeciwdrobnoustrojowe lub grupy $rodkéw przeciwdrobnou-
strojowych zarezerwowane do leczenia niektérych zakazen
u ludzi. Przedmiotowe akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

Poprawka

4. W drodze aktéw wykonawczych i z uwzglednieniem
doradztwa naukowego Agencji oraz prac juz przeprowadzonych
przez WHO Komisja wyznacza $rodki przeciwdrobnoustrojowe
lub grupy $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowane
do leczenia niektérych zakazen u ludzi. Przedmiotowe akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

W stosownych przypadkach czynnosci wyznaczenia dokonuje
si¢ wzgledem klasy, substancji lub nawet wskazania do
stosowania, a takze rozpatruje si¢ droge podania.
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Poprawka 301

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 33 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. Informacje dotyczqce bezpieczetistwa w zakresie skut-
kow dla Srodowiska wywieranych przez weterynaryjne pro-
dukty lecznicze nie podlegajq ochronie.

Poprawka 136

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 34

Tekst proponowany przez Komisje

Okresy ochrony dokumentacji technicznej

1. Okres ochrony dokumentacji technicznej wynosi:

a) 10 lat w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych dla bydla, owiec, $win, kur domowych, pséw
i kotéw;

b) 14 lat w przypadku przeciwdrobnoustrojowych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych przeznaczonych dla bydla,
owiec, $win, kur domowych, pséw i kotéw, zawierajacych
przeciwdrobnoustrojowg substancje czynna niebedaca sub-
stancjg czynng zawartg w weterynaryjnym produkcie leczni-
czym, ktéry byt dopuszczony do obrotu w Unii w dniu
sktadania wniosku;

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

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

2. Ochrona ma zastosowanie od dnia wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
zgodnie z art. 7.

Poprawka

Okresy ochrony dokumentacji technicznej

1. Okres ochrony dokumentacji technicznej wynosi:

a) 10 lat w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych dla bydla, owiec (hodowanych na migso),
swin, kur domowych, lesosi, pséw i kotéw;

=

14 lat w przypadku przeciwdrobnoustrojowych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych przeznaczonych dla bydla,
owiec, $win, kur domowych, tososi, pséw i kotow, zawiera-
jacych przeciwdrobnoustrojowg substancje czynng niebedacg
substancjg czynng zawart3 w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktéry byt dopuszczony do obrotu w Unii w dniu
sktadania wniosku;

¢) 20 lat w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych dla pszczdl;

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

2. Ochrona ma zastosowanie od dnia wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
zgodnie z art. 7.

2a.  Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczono dla
wigcej niz jednego gatunku zwierzgt, termin przedluza sig
odpowiednio do terminéw przedluzenia przewidzianych w art.
35.
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Poprawka 312

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 34a

Okres ochrony nowych pakietow danych zwigzanych z istnie-
jacymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi

1.  Gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dostarczy Agencji lub wlasciwym organom nowe proby
i badania dotyczgce istniejgcego weterynaryjnego produktu
leczniczego nieobjetego juz zadnym okresem ochrony danych, te
proby i badania sq objete czteroletnim niekumulowanym
okresem ochronnym, pod warunkiem Zze sq one:

a) konieczne, aby rozszerzyé pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu o dawkowanie, postaci farmaceutyczne lub drogi
podania;

b) konieczne do przeprowadzenia wymaganej przez Agencje
lub wlasciwe organy ponownej oceny po wydaniu pozwo-
lenia, chyba Ze sq one wymagane przez wlasciwe organy
jako uzupelnienie w zwigzku z obawami z punktu widzenia
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii po wydaniu
pozwolenia, jako warunek wydania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub wynikajq ze zobowigzania podjetego
przy wydawaniu pozwolenia. Kazdy okres ochrony trwa
niezaleinie od jakiegokolwiek innego, ktory moze trwaé
réwnoczesnie, a zatem nie podlega kumulowaniu.

2. Zaden inny wnioskodawca nie moze wykorzystywaé
wynikéw tych préb lub badari do celow handlowych przez
okres czterech lat, chyba Ze wnioskodawca ten otrzyma od
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pisemng
zgode w formie upowaznienia do uzyskania dostepu do tych
prob i badasi.

Poprawka 138

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35

Tekst proponowany przez Komisje

Przedtuzenie okreséw ochrony dokumentacji technicznej

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

Poprawka

Przedtuzenie okreséw ochrony dokumentacji technicznej

1. W przypadku wydania pierwszego pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu dla wigcej niz jednego gatunku lub
zatwierdzenia zmiany zgodnie z art. 65 rozszerzajacej pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu na inne gatunki wymienione
w art. 34 ust. 1 lit. a) przedluza si¢ okres ochrony okreslony
w art. 34 o dwa lata w odniesieniu do kazdego dodatkowego
gatunku docelowego ujetego w pierwotnej dokumentacji, pod
warunkiem ze wniosek o zmiang zlozono co najmniej 3 lata
przed uplywem okresu ochrony okreslonego w art. 34 ust. 1
lit. a). Informacje o wplynigciu wniosku o przedluzenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podaje si¢ do wiado-
mosci publicznej.
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Tekst proponowany przez Komisje

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

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

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

Poprawka

2. W przypadku wydania pierwszego pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu dla wigcej niz jednego gatunku lub
zatwierdzenia zmiany zgodnie z art. 65 rozszerzajacej pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu na inny gatunek niewymie-
niony w art. 34 ust. 1 lit. a) okres ochrony okreslony w art. 34
przedtuza si¢ o 4 lata, pod warunkiem ze wniosek o zmiang
zlozono co najmniej trzy lata przed uplywem okresu ochrony
okreslonego w art. 34. Informacje o wplynigciu wniosku
o przedluzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podaje
si¢ do wiadomosci publicznej.

3. Okres ochrony pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przedluzony o jakikolwiek dodatkowy okres ochrony
ze wzgledu na wszelkie zmiany lub nowe pozwolenia nalezace
do tego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,catkowity okres ochrony dokumentacji technicznej”) nie moze
przekraczaé 14 lat dla produktéw, o ktérych mowa w art. 34
ust. 1 lit. a). Dla produktéw, o ktérych mowa w art. 34 ust. 1
lit. b) i d), okres ten nie moZe przekraczaé 18 lat.

4. Jezeli wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
lub o zmian¢ w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu sklada wniosek zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 470/2009 o ustalenie maksymalnych limitéw pozostalosci
wraz z badaniami klinicznymi w trakcie procedury skladania
wnioskéw, inni wnioskodawcy nie moga korzysta¢ z wynikow
tych badan do celow handlowych przez 5 lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w odniesieniu do
ktérego badania te byly prowadzone, chyba ze taki inny
wnioskodawca uzyskal w odniesieniu do tych badan pisemng
zgode w formie upowaznienia do korzystania z danych.

Poprawka 139

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 38 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Komisja wydaje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowanej zgodnie z niniejsza sekcja.
Pozwolenia zachowujg waznos$¢ w calej Unii.

Poprawka

1. Komisja wydaje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowanej zgodnie z niniejsza sekcja.
Pozwolenia zachowuja wazno$¢ w calej Unii i muszg by¢
uznawane za procedurg priorytetowq. Komisja i Agencja
opracujq procedure scentralizowang i bedg zachgcal do
korzystania z niej, w szczegdlnosci utatwiajgc dostep malym
i Srednim przedsigbiorstwom.
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Poprawka 141

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 38 - ustep 2 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

¢) weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych sub-
stancje czynng, ktdra nie byla dopuszczona do obrotu w Unii
jako weterynaryjny produkt leczniczy w dniu skladania
wniosku;

Poprawka

¢) weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych sub-
stancj¢ czynng, ktdra nie byla dopuszczona do obrotu w Unii
jako weterynaryjny produkt leczniczy w dniu skladania
wniosku, z wyjgtkiem weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, w przypadku ktérych wymagane jest pozwolenie
w mysl art. 21 i 22;

Poprawka 142

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 38 — ustep 2 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) odtwirczych weterynaryjnych produktéw leczniczych bedg-
cych odpowiednikami referencyjnych weterynaryjnych pro-
duktéow  leczniczych  dopuszczonych  do  obrotu
w scentralizowanej procedurze wydawania pozwoleti.

Poprawka

skreslona

Poprawka 143

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 38 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

3. W odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych
innych niz produkty wymienione w ust. 2 pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu moze zosta wydane réwniez w proce-
durze scentralizowanej.

Poprawka 144

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 38 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Uwzgledniajgc stan zdrowia zwierzqt i zdrowia publicz-
nego w Unii, Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw
delegowanych zgodnie z art. 146 w celu zmiany wykazu
okreslonego w ust. 2.

Poprawka

skreslony
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Poprawka 145

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w procedurze zdecentralizowanej sklada si¢ w paristwie
czlonkowskim wybranym przez wnioskodawce (,,paristwa
cztonkowskiego odniesienia”).

Poprawka

1.  Wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wraz z dokumentacjg w procedurze zdecentralizowanej
sklada si¢ we wszystkich paristwach czlonkowskich. Pafistwo
cztonkowskie wybrane przez wnioskodawce jest paristwem
cztonkowskim odniesienia.

Poprawka 146

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 46 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Whniosek zawiera wykaz panistw cztonkowskich, w ktérych
wnioskodawca ubiega si¢ o uzyskanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu (,panstwa czlonkowskie objete wnioskiem”).

Poprawka

2. Wniosek zawiera wykaz panstw czlonkowskich, w ktérych
wnioskodawca ubiega si¢ o uzyskanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu (,panstwa czlonkowskie objete wnioskiem”).
Whioskodawca przesyla wszystkim patistwom cztonkowskim
objetym wnioskiem wniosek identyczny z wnioskiem przed-
tozonym paiistwu czlonkowskiemu odniesienia, zawierajgcy
identyczng dokumentacj¢ przewidziang w art. 7.

Poprawka 147

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 48 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Wnioski o wzajemne uznawanie pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu sklada sie w paristwie cztonkowskim, ktore
wydalo pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w procedurze krajowej (,,patistwo czlonkowskie odniesienia”).

Poprawka

1.  Wnioski o wzajemne uznawanie pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu wraz z dokumentacjg sklada sic we wszystkich
paristwach czlonkowskich. Paristwo czlonkowskie, ktore wy-
dalo pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w proce-
durze krajowej jest paristwem cztonkowskim odniesienia.

Poprawka 148

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 48 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Musi uplyngé co najmniej 6 miesigcy od daty wydania
decyzji w sprawie wydania pierwszego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu w procedurze krajowej do daty zlozenia
wniosku o wzajemne uznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w procedurze krajowej.

Poprawka

skreslony
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Poprawka 149

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 48 - ustep 3 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

c) informacje dotyczgce patistw czlonkowskich, w ktorych
rozpatrywany jest wniosek o dopuszczenie do obrotu
zloZony przez wnioskodawce w odniesieniu do tego samego
weterynaryjnego produktu leczniczego;

Poprawka

skreslona

Poprawka 150

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 48 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W ciggu 90 dni od daty otrzymania waznego wniosku
panstwo czlonkowskie odniesienia przygotowuje zaktualizowa-
ne sprawozdanie oceniajace dotyczace danego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Zaktualizowane sprawozdanie oceniajace
razem z zatwierdzong charakterystyka produktu leczniczego
oraz tekstem oznakowania opakowania i ulotki dofgczonej do
opakowania przekazuje si¢ wszystkim panstwom cztonkowskim
i wnioskodawcy wraz z wykazem paristw czlonkowskich,
w ktorych wnioskodawca ubiega si¢ o uznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (,patistwa czlonkowskie objete wnio-
skiem”).

Poprawka

4. W ciggu 45 dni od daty otrzymania waznego wniosku
panstwo czlonkowskie odniesienia przygotowuje zaktualizowa-
ne sprawozdanie oceniajace dotyczace danego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Zaktualizowane sprawozdanie oceniajace
razem z zatwierdzong charakterystyka produktu leczniczego
oraz tekstem oznakowania opakowania i ulotki dofgczonej do
opakowania przekazuje si¢ wszystkim panstwom cztonkowskim
objetym wnioskiem i wnioskodawcy.

Poprawka 151

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 49 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Jezeli w terminie, o ktérym mowa w art. 46 ust. 4 lub art.
48 wust. 5, pafistwo czlonkowskie wnosi zastrzezenia do
sprawozdania oceniajacego, proponowanej charakterystyki pro-
duktu leczniczego lub proponowanego oznakowania opakowa-
nia i ulotki dolaczonej do opakowania, dane panstwo
cztonkowskie musi przedstawi¢ panistwu czlonkowskiemu
odniesienia, pozostalym panstwom czlonkowskim i wniosko-
dawcy szczegblowe uzasadnienie. Pafistwo czlonkowskie od-
niesienia bezzwlocznie przekazuje kwestie sporne grupie
koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznawania i zdecen-
tralizowanej ustanowionej w art. 142 (,grupa koordynacyjna”).

Poprawka

1. Jezeli w terminie, o ktérym mowa w art. 46 ust. 4 lub art.
48 wust. 5, pafistwo czlonkowskie wnosi zastrzezenia do
sprawozdania oceniajacego, proponowanej charakterystyki pro-
duktu leczniczego lub proponowanego oznakowania opakowa-
nia i ulotki dofgczonej do opakowania z powodu potencjalnego
powaznego ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub dla
Srodowiska, panistwo to musi przedstawi¢ panstwu cztonkow-
skiemu odniesienia, pozostalym pafstwom czlonkowskim
i wnioskodawcy szczegblowe uzasadnienie. Pafistwo czlonkow-
skie odniesienia bezzwlocznie przekazuje kwestie sporne grupie
koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznawania i zdecen-
tralizowanej ustanowionej w art. 142 (,grupa koordynacyjna”).



C 50/220

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

9.2.2018

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka 152

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 49 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W ramach grupy koordynacyjnej wyznacza si¢ sprawoz-
dawce w celu przygotowania drugiego sprawozdania oceniajg-
cego dotyczgcego  danego  weterynaryjnego  produktu
leczniczego.

Poprawka

skreslony

Poprawka 153

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykut 49 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W przypadku pozytywnej opinii dotyczacej wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu panstwo czlonkowskie
odniesienia odnotowuje zawarcie porozumienia, zamyka proce-
dure i powiadamia odpowiednio pafistwa czlonkowskie i wnio-
skodawce.

Poprawka

4. W przypadku pozytywnej opinii dotyczacej wydania lub
zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu panstwo
cztonkowskie odniesienia odnotowuje zawarcie porozumienia,
zamyka procedure¢ i powiadamia odpowiednio panstwa czlon-
kowskie i wnioskodawce.

Poprawka 154

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 50 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W terminie 15 dni od daty otrzymania sprawozdania
oceniajacego, o ktérym mowa w art. 46 ust. 3 lub w art. 48 ust.
4, wnioskodawca moze wysta¢ do Agencji pisemne zawiado-
mienie, w ktérym wystepuje z wnioskiem o ponowne prze-
analizowanie sprawozdania oceniajgcego. W takim przypadku
wnioskodawca przesyla do Agencji szczegdlowe uzasadnienie
swojego wniosku w ciggu 60 dni od daty otrzymania
sprawozdania oceniajgcego. Do wniosku nalezy dofgczy¢ dowod
uiszczenia oplaty dla Agencji za ponowne przeanalizowanie.

Poprawka

1. W terminie 15 dni od daty otrzymania sprawozdania
oceniajacego, o ktérym mowa w art. 46 ust. 3 lub w art. 48 ust.
4, wnioskodawca moze wysta¢ do grupy koordynacyjnej
pisemne zawiadomienie, w ktérym wystepuje z wnioskiem
o ponowne przeanalizowanie sprawozdania oceniajacego.
W takim przypadku wnioskodawca przesyla do Agengji
szczegblowe uzasadnienie swojego wniosku w ciagu 60 dni od
daty otrzymania sprawozdania oceniajgcego. Do wniosku nalezy
dolaczy¢ dowdd uiszczenia oplaty dla Agencji za ponowne
przeanalizowanie.

Poprawka 155

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 50 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Procedura ponownego przeanalizowania dotyczy wylgcz-
nie punktéw sprawozdania oceniajgcego wskazanych przez
wnioskodawcg w pisemnym zawiadomieniu.

Poprawka

3. Komitet okresla zasigg analizy, uwzgledniajgc informacje
dostarczone przez wnioskodawce.
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Poprawka 156

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 50 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W ciagu 15 dni od przyjecia opinii Komitetu Agencja
przekazuje t¢ opini¢ grupie koordynacyjnej wraz ze sprawoz-
daniem opisujacym oceng weterynaryjnego produktu lecznicze-
go przeprowadzong przez Komitet i uzasadniajagcym
sformulowane wnioski. Dokumenty te przekazuje si¢ Komisji,
panstwom cztonkowskim i wnioskodawcy do celéw informacyj-
nych.

Poprawka

4. W ciagu 15 dni od przyjecia opinii Komitetu Agencja
przekazuje te opini¢ Komisji wraz ze sprawozdaniem opisujg-
cym ocene¢ weterynaryjnego produktu leczniczego przeprowa-
dzong przez Komitet i uzasadniajacym sformutowane wnioski.
Dokumenty te przekazuje si¢ panstwom czlonkowskim i wnio-
skodawcy do celéw informacyjnych.

Poprawka 157

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 50 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Po przedstawieniu opinii Agencji grupa koordynacyjna
podejmie decyzje wigkszoscig gloséw jej cztonkéw reprezento-
wanych na posiedzeniu. Paristwo czlonkowskie odniesienia
odnotowuje zawarcie porozumienia, zamyka procedurg i po-
wiadamia wnioskodawce. Art. 49 stosuje sig odpowiednio.
Jezeli decyzja nie jest zgodna z opinig Agencji, grupa
koordynacyjna zalgcza szczegélowe wyjasnienie powodow
réznic.

Poprawka

5. W ciggu 15 dni od daty otrzymania opinii Komisja
przygotowuje projekt decyzji zwigzanej z procedurg.

Jezeli projekt decyzji przewiduje wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, projekt ten zawiera dokumenty
wymienione w art. 28 lub si¢ do nich odnosi.

Jezeli projekt decyzji przewiduje odmowe wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, podaje si¢ przyczyny odmowy
zgodnie z art. 32.

Jezeli projekt decyzji jest niezgodny z opinig komitetu, Komisja
zalgcza szczegotowe wyjasnienia dotyczgce powodow  tej
réznicy zdan.

Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych podjgc osta-
teczng decyzje w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w procedurze zdecentralizowanej lub w procedurze
wzajemnego uznawania pozwoleri. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurq sprawdzajgcg, o ktorej
mowa w art. 145 ust. 2.

Agencja przekazuje wnioskodawcy dokumenty przewidziane
w art. 28.

Agencja podaje swojq opinig¢ do wiadomosci publicznej po
usunigciu wszelkich informacji objetych tajemnicqg handlowq.
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Poprawka 158

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 51 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Agencja tworzy i prowadzi unijng baz¢ danych dotycza-
cych weterynaryjnych produktéw leczniczych (,baza danych
produktow”).

Poprawka

1. Agencja tworzy i prowadzi ogdlnounijng baz¢ danych

dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych (,baza
danych produktéw”).

Poprawka 159

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 51 — ustep 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych
w Unii przez Komisj¢ i wlasciwe organy wraz z ich
charakterystykami, ulotka dolaczona do opakowania i wy-
kazem miejsc, w ktorych kazdy z tych produktéw jest
wytwarzany;

Poprawka

a) weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych
w Unii przez Komisje i wlasciwe organy wraz z ich
charakterystykq, ulotka dotaczona do opakowania i wykazem
miejsc, w ktérych kazdy z tych produktow jest wytwarzany,
oraz numerami referencyjnymi do pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii;

Poprawka 160

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 52 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

2. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu maja
pelny dostep do zawartych w bazie danych produktéw
informacji dotyczacych ich wlasnych pozwolen na dopuszczenie
do obrotu i ograniczony dostep do innych produktow.

Poprawka 161

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 52 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Ogdt spoleczenistwa ma dostep do informacji zawartych
w bazie danych produktéw w odniesieniu do wykazu dopusz-
czonych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ich charakte-
rystyki i ulotek dolaczonych do opakowania.

Poprawka

3. Ogdl spoleczenistwa ma dostep do informacji zawartych
w bazie danych produktéw w odniesieniu do wykazu dopusz-
czonych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ich charakte-
rystyki, ulotek dofagczonych do opakowania i ich danych
Srodowiskowych oraz wszelkich informacji dotyczgcych bez-
pieczeristwa.
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Poprawka 162

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 54 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa czlonkowskie gromadza odpowiednie i porowny-
walne dane dotyczace wielkosci sprzedazy i stosowania przeciw-
drobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Poprawka

1.  Panstwa czlonkowskie gromadza odpowiednie, porowny-
walne i dostatecznie szczegélowe dane na poziomie poszczegol-
nych gospodarstw dotyczace wiclkosci sprzedazy pod kgtem
wagi i kosztow kazdego typu Srodka przeciwdrobnoustrojowe-
go i stosowania przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, w podziale na leczone gatunki,
zdiagnozowane choroby oraz droge podania.

Poprawka 163

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 54 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa czlonkowskie przesylaja dane dotyczace wielkosci
sprzedazy i stosowania przeciwdrobnoustrojowych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych do Agencji. Agencja przeprowadza
analizg tych danych i publikuje sprawozdanie roczne.

Poprawka

2. Panstwa czlonkowskie przesylaja dane dotyczace wielkosci
sprzedazy i stosowania przeciwdrobnoustrojowych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych do Agencji. Agencja wspdlpracuje
z innymi europejskimi agencjami na potrzeby analizy tych
danych i publikuje sprawozdanie roczne, ktére powinno takze
zawieral odpowiednie dane dotyczgce stosowania Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych u ludzi oraz aktualny stan opor-
nosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe w Unii, a takZe,
w stosownych przypadkach, wydaje wytyczne i zalecenia.

Poprawka 164

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 54 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Pafistwa czlonkowskie gromadzq odpowiednie i poréw-
nywalne dane dotyczgce wielkosci sprzedaiy i stosowania
przeciwpasozytniczych i hormonalnych weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych oraz udostgpniajq te dane Agencji.

Poprawka 165

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 54 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a. Wymogi dotyczgce danych w celu przyjecia tych aktow
wykonawczych obejmujg gatunek zwierzgcia, dawke, dlugosc
i rodzaj leczenia, liczbg leczonych zwierzqt i droge lub drogi
podania. Oprécz tego wszelkie stosowanie Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych poza wskazaniami rejestracyjnymi jest
obowigzkowo zglaszane organom krajowym.
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Poprawka 166
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 54 - ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4b.  Stosowanie antybiotykow w wodzie pitnej jest ograni-
czone do przypadkéw gdy wigkszo$¢ zwierzgt lub cate stado jest
chore. Pigé lat po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzgdzenia
Komisja opublikuje sprawozdanie analizujgce réine drogi
podawania antybiotykow zwierzgtom, od ktorych lub z ktérych
pozyskuje si¢ Zywnos¢, a zwlaszcza droge pokarmowg w wyniku
spozywania paszy i picia wody, oraz ich wplyw na opornosé na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Poprawka 167
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Sekcja 2 a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Sekcja 2a

Przywoz, przywoz réwnolegly i dystrybucja réwnolegla

Poprawka 168
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 56 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 56a
Pozwolenia na przywoz
1.  Wymagane jest pozwolenie na nastepujqce dzialania:

a) przywoz weterynaryjnych produktow leczniczych stosowa-
nych w ramach art. 8, art. 115 ust. 1 lit. a) ppkt (ii), art.
116 ust. 1 lit. b), art. 116 ust. 2 lit. b) i art. 116 ust. 3
lit. a) przez lekarzy weterynarii lub przez inne osoby
posiadajgce pozwolenie na przywéz weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych do paristw czlonkowskich;

b) przywéz réwnolegly weterynaryjnych produktow leczni-
czych przez producenta lub dystrybutora posiadajgcego
pozwolenie w danym paristwie czlonkowskim, niezaleznie
od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Importowany weterynaryjny produkt leczniczy oraz krajo-

wy produkt referencyjny majg:

(i) taki sam sklad jakoSciowy i ilosciowy pod wzgledem
substancji czynnych i pomocniczych oraz takg samg
postaé farmaceutyczng;
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Poprawka

(ii) takie same skutki terapeutyczne i gatunki docelowe.

Krajowy produkt referencyjny i réwnolegle importowany
weterynaryjny produkt leczniczy muszq by¢ zharmonizo-
wane zgodnie z art. 69 lub 70 lub dopuszczone do obrotu
zgodnie z art. 46 i 48;

c) réwnolegla dystrybucja weterynaryjnych produktéw leczni-
czych przez dystrybutora, niezaleinie od posiadacza po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2. Wnioski o pozwolenie na takq dzialalnos$¢ przedstawia
sig wlasciwym organom krajowym w celu uzyskania pozwole-
nia zgodnie z ust. 1 lit. a) i b), oraz Agencji wydajgcej
pozwolenia, o ktérej mowa w ust. 1 lit. c).

Wlasciwe organy i Agencja rejestrujg wydane przez nie
pozwolenie na przywoz réwnolegly lub na dystrybucje
rownolegla w bazie danych weterynaryjnych produktow
leczniczych stworzonej na mocy art. 51.

3. Weterynaryjny produkt leczniczy réwnolegle importowa-
ny lub rozprowadzany zostaje wprowadzony do obrotu
w opakowaniu i z ulotkg napisang w jezyku okreslonym/
jezykach okreslonych przez kazde importujgce bgdZ rozprowa-
dzajgce paristwo czlonkowskie.

4.  Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykulu
pozwolenie nie jest konieczne w przypadku:

a) przywozu weterynaryjnych produktéw leczniczych przez
lekarza weterynarii $wiadczgcego ustugi zgodnie z przepi-
sami art. 114;

b) transportu przez posiadacza zwierzgcia domowego wetery-
naryjnych produktéw leczniczych koniecznych do jego
leczenia, innych niz immunologiczne weterynaryjne pro-
dukty lecznicze i z ograniczeniem do ilosci potrzebnej na
trzy miesigce leczenia.

Poprawka 169
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 56 b (nowy)

Poprawka

Artykut 56b
Whioski o pozwolenie na przywoz

1.  Whniosek o pozwolenie na przywoz, o ktérym mowa w art.
56a ust. 1 lit. a) przedklada si¢ wlasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego importera.

Pozwolenia sg wydawane na pojedynczg operacje handlowg.
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O wszelkich zmianach informacji podanych we wniosku
o pozwolenie powiadamia si¢ wlasciwy organ, ktory w razie
koniecznosci wprowadza zmiany do pierwotnego pozwolenia.

Whniosek o pozwolenie na przywéz zawiera co najmniej
ponizsze informacje:

a) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego, jego moc,
postac farmaceutyczng i wskazania lecznicze;

b) paristwo czlonkowskie pochodzenia oraz szczegéltowe infor-
macje dotyczgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

c) szczegolowe informacje dotyczqce dystrybutora odpowie-
dzialnego za sprzedaZ produktu;

d) importowang ilosc.

2. Wniosek o pozwolenie na przywoz, o ktérym mowa w art.
56a ust. 1 lit. b) przedklada si¢ wltasciwemu organowi paristwa
czlonkowskiego importera.

Pozwolenia te wydaje si¢ na okres pigciu lat.

O wszelkich zmianach informacji podanych we wniosku
o pozwolenie powiadamia si¢ wlasciwy organ, ktory w razie
koniecznosci wprowadza zmiany do pierwotnego pozwolenia.

Whiosek o pozwolenie na przywéz zawiera co najmniej
ponizsze informacje:

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

b) informacje szczegétowe dotyczqce importowanego wetery-
naryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
w importujgcym patistwie czlonkowskim oraz szczegétowe
informacje dotyczqce charakteru ponownego etykietowania;

c) nazwisko lub nazwe przedsigbiorstwa wnioskodawcy;

d) nazwisko lub nazwe przedsigbiorstwa lub logo posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub numer pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu referencyjnego
i produktu importowanego;

e) informacje szczegélowe dotyczqce miejsca wytwarzania,
w ktérym dokonuje si¢ ponownego etykietowania wetery-
naryjnych produktow leczniczych;

f) nazwisko wykwalifikowanej osoby odpowiedzialnej za
nadzor nad bezpieczeristwem farmakoterapii;

g) oSwiadczenie, ze wnioskodawca jest niezaleiny od posiada-
cza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Poprawka

3. Wniosek o pozwolenie na przywoz, o ktérym mowa w art.
56a ust. 1 lit. ¢) przedklada si¢ Agencji.

Pozwolenia te wydaje si¢ na okres pigciu lat.

O wszelkich zmianach informacji podanych we wniosku
o pozwolenie powiadamia si¢ Agencje, ktéra w razie koniecz-
nosci wprowadza zmiany do pierwotnego pozwolenia.

Whiosek zawiera ponizsze informacje:

a) nazwisko lub nazwe przedsigbiorstwa wnioskodawcy, pro-
ducenta uczestniczgcego w ponownym etykietowaniu oraz
réwnoleglego dystrybutora;

b) nazwisko wykwalifikowanej osoby odpowiedzialnej za
nadzor nad bezpieczeristwem farmakoterapii;

c) patistwo czlonkowskie pochodzenia i przeznaczenia.

4.  Wilasciwy organ lub Agencja moze zawiesi¢ lub cofngé
pozwolenie na przywoz réwnolegly lub dystrybucje réwnoleglg,
jezeli przestang byé przestrzegane przepisy art. 56a i ust. 1, 2
i 3 niniejszego artykulu lub jezeli produkt bedzie stwarzal
ryzyko dla zdrowia ludzi, dla zdrowia zwierzgt lub dla
srodowiska.

Poprawka 170
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 57 a (nowy)

Poprawka

Artykul 57a

Pézniejsze przeksztalcenie w pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej

1. Po zakoticzeniu procedury zdecentralizowanej, o ktorej
mowa w art. 46, procedury wzajemnego uznawania pozwoler,
o ktorej mowa w art. 48, lub procedury harmonizacji
charakterystyk produktéw leczniczych, o ktdorej mowa w art.
69, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze
zbozy¢ wniosek o przeksztalcenie istniejgcych pozwoleri na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
w pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej przyznawane przez Komisje i wazne w calej
Unii.

2. Wniosek o przeksztalcenie w pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w procedurze scentralizowanej jest przedkladany
Agengji i zawiera:

a) wykaz wszystkich decyzji przyznajgcych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dotyczgcych tego weterynaryjnego
produktu leczniczego;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

c) sprawozdanie zbiorcze zawierajgce dane dotyczgce nadzoru
nad bezpieczeristwem farmakoterapii.

3. W ciggu 30 dni od otrzymania dokumentéw wymienio-
nych w ust. 2 Komisja sporzgdza projekt decyzji przyznajgcej
unijne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze
sprawozdaniem oceniajgcym, o ktérym mowa w art. 46 ust. 3,
art. 48 ust. 4 i art. 69 ust. 3, lub, w stosownych przypadkach,
ze zaktualizowanym sprawozdaniem oceniajgcym, charakterys-
tykq produktu leczniczego oraz oznakowaniem opakowania
i ulotkg dolgczong do opakowania.

4. Komisja podejmuje w drodze aktow wykonawczych
ostateczng decyzje w sprawie wydania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu w procedurze scentralizowanej.

Niniejszy artykul ma zastosowanie wylgcznie do weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, ktére zostaly dopuszczone do
obrotu w drodze procedury wzajemnego uznawania, procedury
zdecentralizowanej lub procedury harmonizacji charakterystyk
produktéw leczniczych po terminie rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzgqdzenia.

Poprawka 171

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 64 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

1. Jezeli wniosek o dokonanie zmiany spelnia wymogi
okreslone w art. 61, wlasciwy organ lub Agencja lub wiasciwy
organ wyznaczony zgodnie z art. 63 ust. 3 potwierdzaja w ciggu
15 dni otrzymanie kompletnego wniosku.

Poprawka 172

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 68

Tekst proponowany przez Komisje

Faza przygotowawcza harmonizacji

Poprawka

Faza przygotowawcza harmonizacji

-la.  Jeden posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
albo grupa posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
mogq zgodnie z art. 69 zlozyé wniosek o harmonizacje réznych
pozwoleri na dopuszczenie do obrotu wydanych w procedurze
krajowej dla okreslonego weterynaryjnego produktu lecznicze-

go.
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1.  Zharmonizowang charakterystyke produktu leczniczego
sporzadza si¢ zgodnie z procedura okreslong w art. 69
w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych, innych
niz homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze, ktére
maja taki sam jakoSciowy i ilosciowy sklad substancji czynnych
oraz t¢ sama posta¢ farmaceutyczng, a takze wobec ktérych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej
wydano w rdéznych panistwach czlonkowskich przed dniem
1 stycznia 2004 r. (,,podobne produkty”).

2. Dla celéw okreslania jakoSciowego i ilosciowego skladu
substancji czynnych uznaje si¢, zZe rdzne sole, estry, etery,
izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy i pochodne substan-
cji czynnej uznaje si¢ za te samg substancje czynng, chyba ze
réznig si¢ one znaczgco pod wzgledem wlasciwosci w odniesie-
niu do bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka

-1b.  Zharmonizowang charakterystykg produktu lecznicze-
go sporzgdza si¢ dla okreslonego weterynaryjnego produktu
leczniczego, w odniesieniu do ktdrego wydano pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w réznych paristwach czlonkowskich.
Grupa koordynacyjna opracowuje szczegétowe zasady proce-
dury harmonizacji.

-1c.  Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane w pro-
cedurze krajowej mogq zostac zharmonizowane z pozwoleniami
na dopuszczenie do obrotu wydanymi w drodze procedury
zdecentralizowanej iflub procedury wzajemnego uznawania,
jezeli dotyczq tego samego produktu lub zasadniczo podobnych
produktow.

1. Zharmonizowane warunki stosowania zgodnie z art. 69
ust. 4 sporzadza si¢ zgodnie z procedura okreslong w art. 69
w przypadku grup zasadniczo podobnych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, innych niz homeopatyczne weteryna-
ryjne produkty lecznicze, ktére majg taki sam jakosciowy
i ilosciowy sklad substancji czynnych oraz t¢ sama postaé
farmaceutyczng, i w przypadku ktérych wykazano, ze sg
biologicznie réwnowazne, (,produkty zasadniczo podobne”),
a takze wobec ktérych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w procedurze krajowej wydano w réznych panstwach czlon-
kowskich przed wejsciem w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.

2. Dla celéw okreslania jakoSciowego i ilosciowego skladu
substancji czynnych uznaje si¢, ze rézne sole, estry, etery,
izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy i pochodne substan-
Gji czynnej uznaje si¢ za t¢ samg substancj¢ czynng, chyba ze
réznig si¢ one znaczgco pod wzgledem wlasciwosci w odniesie-
niu do bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Poprawka 173

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 69

Tekst proponowany przez Komisje

Procedura harmonizacji charakterystyk produktéw leczniczych

1. W terminie do [12 months after the date of application of this
Regulation for OP to insert the actual date] r. wlasciwe organy
przekazuja grupie koordynacyjnej wykazy wszystkich produk-
téw, wobec ktorych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w procedurze krajowej wydano przed dniem 1 stycznia 2004 r.

2. Grupa koordynacyjna ustala grupy podobnych produktéw.
W odniesieniu do kazdej grupy podobnych produktéw grupa
koordynacyjna wyznacza jednego czlonka, ktéry bedzie pelnié
funkcje sprawozdawcy.

Poprawka

Procedura harmonizacji charakterystyk produktéw leczniczych

1. W terminie do [12 months after the date of application of this
Regulation for OP to insert the actual date] r. wlasciwe organy
przekazujg grupie koordynacyjnej wykazy wszystkich produk-
tow, wobec ktorych wydano pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w procedurze krajowej.

2. Grupa koordynacyjna ustala grupy zasadniczo podobnych
produktéw zgodnie z art. 68 ust. 4 lit. b). W odniesieniu do
kazdej z takich grup zasadniczo podobnych produktéw grupa
koordynacyjna wyznacza jednego czlonka, ktéry bedzie pelni¢
funkcje sprawozdawcy.
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Tekst proponowany przez Komisje

3. W ciggu 120 dni od wyznaczenia sprawozdawcy prze-
kazuje on grupie koordynacyjnej sprawozdanie dotyczgce
ewentualnej harmonizacji charakterystyk podobnych wetery-
naryjnych produktéw leczniczych w grupie i przedstawia
propozycje zharmonizowanej charakterystyki produktéw lecz-
niczych.

4. Zharmonizowane charakterystyki weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych zawieraja wszystkie ponizsze informacje:

a) wszystkie gatunki wymienione w pozwoleniach na dopusz-
czenie do obrotu wydanych przez panstwa czlonkowskie
w odniesieniu do podobnych produktéw w grupie;

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

c) najkrétszy okres karencji sposréd okreséw wskazanych
w charakterystykach produktow leczniczych.

5. Po przekazaniu sprawozdania grupa koordynacyjna po-
dejmie decyzje wigkszoscia gloséw cztonkéw grupy koordyna-
cyjnej reprezentowanych na posiedzeniu. Sprawozdawca
odnotowuje zawarcie porozumienia, zamyka procedure i po-
wiadamia odpowiednio panstwa czlonkowskie i posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

6. W przypadku wydania opinii zezwalajgcej na przyjecie
zharmonizowanej charakterystyki produktu leczniczego kazde
panstwo czlonkowskie zmienia pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z porozumieniem w terminie do 30 dni od daty
otrzymania od sprawozdawcy informacji o porozumieniu.

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

Poprawka

3. W ciggu 120 dni od wyznaczenia sprawozdawcy prze-
kazuje on grupie koordynacyjnej sprawozdanie proponujgce
harmonizacje warunkéw stosowania grupy zasadniczo pod-
obnych weterynaryjnych produktéw leczniczych lub pozwoler
na dopuszczenie do obrotu tego samego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

4. Zharmonizowane warunki stosowania zawierajg co naj-
mniej ponizsze informacje:

a) wszystkie gatunki wymienione w pozwoleniach na dopusz-
czenie do obrotu wydanych przez panstwa czlonkowskie
w odniesieniu do zasadniczo podobnych produktéw w gru-

pie;

b) wszystkie wskazania lecznicze i dawkowanie wymienione
w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wydanych przez
panstwa czlonkowskie w odniesieniu do zasadniczo pod-
obnych produktéw w grupie;

¢) okres karencji gwarantujgcy odpowiednig ochrong konsu-
mentow;

ca) szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczgce oddzialywania na
Srodowisko.

4a. Poza warunkami stosowania zharmonizowal mozna
réwniez inne elementy charakterystyki produktéw i zestaw
danych dotyczgcych jakosci.

5. Po przekazaniu sprawozdania grupa koordynacyjna po-
dejmie decyzje wigkszoscig gloséw czlonkéw grupy koordyna-
cyjnej reprezentowanych na posiedzeniu. Sprawozdawca
odnotowuje zawarcie porozumienia, zamyka procedure i po-
wiadamia odpowiednio panstwa czlonkowskie i posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

6. W przypadku wydania opinii sprzyjajgcej przyjeciu
zharmonizowanych warunkéw stosowania kazde pafstwo
cztonkowskie zmienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub pozwolenia na dopuszczenie produktéw na swoim teryto-
rium w taki sposob, by elementy wymienione w ust. 4, gdy
znajdujg sig juz w charakterystykach produktu nalezgcego do
danej grupy, byly zgodne z porozumieniem, w terminie do 30
dni od daty otrzymania od sprawozdawcy informacji o porozu-
mieniu. Po wydaniu opinii sprzyjajqcej przyjeciu zharmonizo-
wanych warunkéw stosowania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dotyczgce konkretnego produktu kwalifikujg si¢ do
uznania ich za pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane
w procedurze wzajemnego uznawania na mocy niniejszego
rozporzgdzenia.

7. W przypadku wydania opinii negatywnej zastosowanie ma
procedura, o ktérej mowa w art. 49.
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Poprawka 174

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70

Tekst proponowany przez Komisje

Harmonizacja charakterystyki produktéw leczniczych po prze-
prowadzeniu ponownej oceny

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 69 Komitet moze zaleci¢
Komisji grupy podobnych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, w przypadku ktérych przed sporzgdzeniem zharmoni-
zowanej charakterystyki produktu leczniczego konieczne jest
przeprowadzenie ponownej oceny naukowej.

2. W drodze aktéw wykonawczych Komisja przyjmuje
decyzje w sprawie grup produktéw, w przypadku ktérych
konieczne jest przeprowadzenie ponownej oceny. Przedmiotowe
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura spraw-
dzajacy, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

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

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

Poprawka

Harmonizacja charakterystyki produktéw leczniczych po prze-
prowadzeniu ponownej oceny

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 69 oraz w przypadkach
gdy harmonizacja warunkéw stosowania grup produktow lezy
w interesie zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzgt na
szczeblu Unii, Komitet moze zaleci¢ Komisji grupy podobnych
weterynaryjnych produktéw leczniczych, w przypadku ktérych
przed przygotowaniem zharmonizowanych warunkéw stoso-
wania konieczne jest przeprowadzenie ponownej oceny na-
ukowe;j.

la. Dla potrzeb harmonizacji zgodnie z tym artykulem
podobne weterynaryjne produkty lecznicze odnoszg sig do
produktow, z ktorych nie wszystkie sq¢ bioréwnowazne, innych
niZ homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze, ktore
zawierajq takq samg substancje czynng lub substancje czynne
oraz majg t¢ samq postac farmaceutyczng, lub do zestawu
weterynaryjnych produktéw leczniczych nalezgcych do tej
samej klasy terapeutycznej.

2. W drodze aktéw wykonawczych Komisja przyjmuje
decyzje w sprawie grup podobnych produktéw, w przypadku
ktérych konieczne jest przeprowadzenie ponownej oceny.
Przedmiotowe akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

3. Na zasadzie odstepstwa od art. 69 weterynaryjne produkty
lecznicze, ktdre nie byly przedmiotem oceny ryzyka dla
$rodowiska w Unii sq poddawane ocenie zgodnie z zalgczni-
kiem II przed przygotowaniem zharmonizowanych warunkéw
stosowania. W tym celu posiadacze pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu odpowiednio aktualizujqg dokumentacje,
o0 ktorej mowa w art. 7 ust. 1 lit. b).

3a. W drodze odstgpstwa od art. 69 przeciwdrobnoustrojo-
we weterynaryjne produkty lecznicze poddaje si¢ ponownej
ocenie w ciggu pigciu lat nastgpujgcych po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia.

4. Do celow ust. 1, 3 i 3a zastosowanie ma odpowiednio
procedura przekazania sprawy do rozpatrzenia w interesie Unii
zgodnie z art. 84-87.
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Poprawka 175

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71

Tekst proponowany przez Komisje

Sytuacja posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Na wniosek grupy koordynacyjnej lub Agencji posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw nalezgcych
do grupy podobnych produktéw zidentyfikowanych w celu
harmonizacji charakterystyk produktéw leczniczych przekazuja
informacje na temat swoich produktow.

Poprawka

Sytuacja posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Na wniosek grupy koordynacyjnej lub Agencji posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw nalezgcych
do grupy produktéw zidentyfikowanych w celu harmonizacji
charakterystyk produktéw leczniczych lub posiadacze pozwoleti
na dopuszczenie do obrotu konkretnego produktu wyznaczo-
nego do harmonizacji przekazujg informacje na temat swoich
produktéw.

Poprawka 176

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 72 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Posiadacze pozwolefi na dopuszczenie do obrotu opraco-
wujg i utrzymujg system gromadzenia informacji na temat
ryzyka zwiazanego z weterynaryjnymi produktami leczniczymi
w odniesieniu do zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego
i srodowiska (,system nadzoru nad bezpieczeristwem farma-
koterapii”), umozliwiajgcy im wypelnienie obowiazkéw w za-
kresie nadzoru nad  bezpieczefistwem  farmakoterapii
wymienionych w art. 73, 76 i 77.

Poprawka

1.  Posiadacze pozwoleri na dopuszczenie do obrotu dopilno-
wujg, aby stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do
dopuszczonych weterynaryjnych produktéw leczniczych pod-
legal stalej ocenie oraz by posiadacze pozwoleri na dopusz-
czenie do obrotu podejmowali odpowiednie Srodki w celu
zagwarantowania, ze stosunek korzysci do ryzyka w odniesie-
niu do dopuszczonych weterynaryjnych produktéw leczniczych
pozostaje dodatni. W tym celu posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu opracowujg i utrzymujg system
gromadzenia, analizowania, oceniania i przekazywania infor-
magcji na temat ryzyka zwigzanego ze zdarzeniami niepozgda-
nymi weterynaryjnych produktéw leczniczych w odniesieniu do
zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego i Srodowiska. System
ten stuzy koordynowaniu $rodkéw niezbednych do wypelniania
obowiazkoéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii wymienionych w art. 73, 76 i 77 (,system nadzoru
nad bezpieczeristwem farmakoterapii”).

Poprawka 177

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 72 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wlasciwe organy i Agencja nadzorujg systemy nadzoru
nad bezpieczefistwem farmakoterapii nalezace do posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka

2. Wlasciwe organy i Agencja nadzorujg systemy nadzoru
nad bezpieczenistwem farmakoterapii nalezace do posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu i nie majg zadnych
konfliktéw intereséw z posiadaczem pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu.
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Poprawka 178

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 73 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa czlonkowskie, Komisja, Agencja i posiadacze
pozwoleri na dopuszczenie do obrotu wspdtpracuja w zakresie
ustanowienia i utrzymywania systemu monitorowania bezpie-
czenstwa dopuszczonych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych  (,unijny system nadzoru nad Dbezpieczeristwem
farmakoterapii”), umozliwiajgcego im wypelnienie obowigz-
kow w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii
wymienionych w art. 77 i 79.

Poprawka

1.  Panstwa czlonkowskie, Komisja i Agencja wspolpracuja
w zakresie ustanowienia, wzajemnego powigzania i dalszego
rozwoju ich systeméw monitorowania bezpieczeristwa, skutecz-
nosci i jakosci dopuszczonych weterynaryjnych produktéw
leczniczych w celu wypelnienia obowigzkéw spoczywajgcych na
nich na mocy art. 79. Posiadacze pozwoleri na dopuszczenie do
obrotu opracowujg i utrzymujg system monitorowania bez-
pieczeristwa, skutecznosci i jakosci ich produktéw, umozliwia-
jacy im wypelnienie obowigzkéw wymienionych w art. 77 i 78.

Poprawka 179

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 73 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

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

b) wszelkie spostrzezenia dotyczace braku skutecznosci wete-
rynaryjnego produktu leczniczego po podaniu go zwierzgciu
zgodnie z charakterystykq produktu leczniczego;

¢) wszelkie incydenty Srodowiskowe zaobserwowane po pod-
aniu weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzeciu;

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

Poprawka

2. Wiasciwe organy, Agencja i posiadacze pozwoleni na
dopuszczenie do obrotu udostgpniajg pracownikom stuzby
zdrowia, posiadaczom zwierzat, agencjom ochrony $rodowiska
w patistwach czlonkowskich i innym zainteresowanym stro-
nom rézne Srodki stuzace zglaszaniu im ponizszych zdarzen,
niezaleznie od tego, czy dane zdarzenie uznaje si¢ za zwiazane
z produktem (,zdarzenia niepozadane”):

a) wszelkie zaobserwowane u zwierzat reakcje na weterynaryjny
produkt leczniczy lub produkt leczniczy do stosowania
u ludzi, ktére sa szkodliwe i niezamierzone, niezaleznie od
tego, czy dane zdarzenie uznaje si¢ za zwigzane z produktem
czy nie i czy produkt zostal podany zgodnie z charakterys-
tykg tego produktu czy nie;

b) wszelkie spostrzezenia dotyczace braku skutecznosci wete-
rynaryjnego produktu leczniczego, w tym mozliwe oznaki
opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, po zastoso-
waniu go u zwierzgcia;

¢) wszelkie niepozgdane, nieprzewidziane lub niezamierzone
oddzialywanie na Srodowisko naturalne (w tym na wody
gruntowe i powierzchniowe) po podaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego zwierzeciu;

d) wszelkie przypadki naruszenia okresu karencji po podaniu
zwierzeciu weterynaryjnego produktu leczniczego;
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Tekst proponowany przez Komisje

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

f) wszelkie przypadki wykrycia substancji czynnej w produkcie
pochodzacym od zwierzecia, od ktérego lub z ktdrego
pozyskuje si¢ zywno$¢, na poziomie przekraczajacym limity
pozostatosci okreSlone zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 470/2009.

Poprawka

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

f) wszelkie przypadki wykrycia substancji czynnej w produkcie
pochodzacym od zwierzgcia, od ktérego lub z ktdrego
pozyskuje si¢ zywno$¢, na poziomie przekraczajacym limity
pozostatosci okreslone zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 470/2009.

fa) wszelkie podejrzane niezamierzone przeniesienie za po-
Srednictwem weterynaryjnego produktu leczniczego wszel-
kich czynnikéw zakaZnych.

Poprawka 180

Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Artykul 73 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. Oprécz Srodkéw, o ktorych mowa w ust. 2, wlasciwe
organy i Agencja udostgpniajg pracownikom stuzby zdrowia
i posiadaczom zwierzgt réine Srodki stuigce zglaszaniu im
wszelkich zaobserwowanych u zwierzgt reakcji na produkt
leczniczy do stosowania u ludzi.

Poprawka 181

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 73 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 73a

Najpdiniej na szeS¢ miesigcy przed rozpoczgciem stosowania
niniejszego rozporzgdzenia Komisja przelozy Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczgce studium
wykonalnosci systemu przeglgdu opartego na substancjach
(monografii) oraz innych potencjalnych alternatyw dla oceny
ryzyka dla $rodowiska weterynaryjnych produktow leczni-
czych, ktéremu towarzyszy¢ bedzie w razie potrzeby wniosek
ustawodawczy.
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Poprawka 182

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 74 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Agencja tworzy i utrzymuje unijng baz¢ danych dotycza-
cych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesie-
niu do weterynaryjnych produktéw leczniczych (,baza danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii”).

Poprawka

1. Agencja tworzy i utrzymuje unijng baz¢ danych dotycza-
cych nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii w odniesie-
niu do weterynaryjnych produktéw leczniczych (,baza danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii”)
polgczong z bazq danych weterynaryjnych produktow leczni-
czych. Baza danych Unii dotyczgca weterynaryjnych produktow
leczniczych jest jedynym punktem zbiorczym niepozgdanych
zdarzen zglaszanych przez posiadaczy pozwoleii na dopusz-
czenie do obrotu. Utrzymywanie bazy danych obejmuje
elektroniczne archiwizowanie pierwotnych sprawozdari, powig-
zanych z nimi kolejnych sprawozdan oraz stale kontrole jakosci
danych.

Poprawka 183

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 74 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Agencja we wspélpracy z panstwami czlonkowskimi
i Komisja opracowuje specytikacje funkcjonalng na potrzeby
bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Poprawka

2. Agencja po konsultacjach z panstwami cztonkowskimi,
Komisja i zainteresowanymi stronami opracuje specyfikacje
funkcjonalng na potrzeby bazy danych dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenistwem farmakoterapii. Obejmie ona dane
z monitorowania Srodowiska, ktdre uwzglednialyby niepoig-
dane skutki dla gatunkéw niedocelowych w ekosystemie,
a takze rozszerzy zakres Zrédet informacji na system nadzoru
nad bezpieczefistwem farmakoterapii w celu uwzglednienia
obserwacji i monitorowania przez specjalistow, ktorzy nie sq
koniecznie lekarzami weterynarii.

Poprawka 184

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 74 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

3. Agencja zapewnia wprowadzanie zglaszanych informacji
do bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i ich publiczne udostgpnianie zgodnie z art. 75.
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Poprawka 185
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 74 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Agencja dopilnowuje, by zapewniony byl przeplyw
danych migdzy unijng bazg danych dotyczgcych nadzoru nad
bezpieczeristwem farmakoterapii a takimi krajowymi bazami
danych w poszczegélnych paristwach cztonkowskich.

Poprawka 186
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 75 — ustep 3 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) liczby zdarzen niepozadanych zglaszanych kazdego roku, a) liczby zdarzen niepozadanych zglaszanych kazdego roku,
w podziale na produkty, gatunki zwierzat i rodzaje zdarzen w podziale na rodzaje produktéw i substancje czynne,
niepozadanych; gatunki zwierzat i rodzaje zdarzen niepozadanych;

Poprawka 187
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 75 - ustep 3 - litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba) informacji o wystgpieniu zdarzeri niepozgdanych.

Poprawka 188
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 75 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a.  Pracownicy sektora weterynarii majq dostgp do bazy
danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczeristwem farmakote-
rapii w zakresie nastgpujgcych informacji:

a) liczby zdarzeri niepozgdanych zglaszanych kazdego roku,
w rozbiciu na produkty, gatunki zwierzgt i rodzaje zdarzeri
niepozgdanych;

b) poprzednich zgloszeri odnoszgcych si¢ do tego samego
produktu i liczby przypadkéw w przeliczeniu na kazidy
gatunek, ktdre mialy miejsce w ostatnich szeSciu miesig-
cach;

¢) informacji o wynikach uzyskanych w ramach systemu
wykrywania sygnaléw dotyczgcego weterynaryjnych pro-
duktow leczniczych i grup takich produktow.
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Poprawka 189

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 76 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W ciggu 30 dni od otrzymania zgloszenia zdarzenia
niepozgdanego wlasciwe organy rejestrujg w bazie danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii
wszelkie zdarzenia niepozadane, ktdre zostaly im zgloszone
przez pracownikow stuzby zdrowia i posiadaczy zwierzqt oraz
ktore mialy miejsce na terytorium ich paristwa czlonkowskie-

go.

Poprawka

1. Wlasciwe organy rejestrujq i oceniajq wszelkie zdarzenia
niepozgdane, o ktorych dowiadujq si¢ zgodnie z art. 73 i ktore
majq miejsce na terytorium ich paristwa czlonkowskiego, oraz
wprowadzajq je niezwlocznie, a w kazdym razie nie péZniej niz
w ciggu 15 dni od daty otrzymania informacji na ten temat, do
bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Wlasciwe organy rejestrujq wszelkie powaine
zdarzenie niepozadane dotyczqce zwierzgt, zaobserwowane
u ludzi szkodliwe reakcje na weterynaryjny produkt leczniczy
oraz incydenty S$rodowiskowe zaobserwowane po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzgciu w ciggu 15
dni od otrzymania takiego zgloszenia zdarzenia niepoZgda-
nego.

Poprawka 190

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 76 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W ciggu 30 dni od otrzymania zgloszenia zdarzenia
niepoZgdanego posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu rejestruja w bazie danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wszelkie zdarzenia niepozada-
ne, ktére zostaly im zgloszone przez pracownikéw stuzby
zdrowia i posiadaczy zwierzat oraz ktére mialy miejsce na
terytorium Unii lub panstwa trzeciego w zwigzku z ich
dopuszczonymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Poprawka

2. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu rejestrujg
w bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i oceniajg wszelkie zdarzenia niepozadane, ktére
zostaly im zgloszone przez pracownikéw stuzby zdrowia
i posiadaczy zwierzat oraz ktére mialy miejsce na terytorium
Unii lub pafistwa trzeciego w zwigzku z ich dopuszczonymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi. Powazine zdarzenie
niepozgdane dotyczgce zwierzgt, zaobserwowane u ludzi szkod-
liwe reakcje na weterynaryjny produkt leczniczy oraz incydenty
Srodowiskowe zaobserwowane po podaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego zwierzgciu sq rejestrowane w ciggu 15
dni od otrzymania takiego zgloszenia zdarzenia niepoigda-
nego. Mniej powazne zdarzenia niepoigdane zwigzane ze
stosowaniem weterynaryjnych produktéw leczniczych sq zgla-
szane nie pézniej niz po uplywie 42 dni od daty otrzymania
informacji na ten temat. W przypadku niepozgdanych zdarzer
zaobserwowanych w prébach klinicznych majq zastosowanie
inne wymogi, zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi dobrej
praktyki klinicznej przy przeprowadzaniu prob klinicznych.
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Poprawka 191

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 76 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Z wiasnej inicjatywy lub na wniosek Agencji wlasciwe
organy moga wystapi¢ do posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu z wnioskiem o gromadzenie szczegdlnych
danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenistwem farmakote-
rapii, w szczegolnosci w odniesieniu do stosowania danego
weterynaryjnego produktu leczniczego u okreslonych gatunkéw
zwierzat, w kontekscie zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat,
bezpieczenstwa os6b podajacych dany produkt leczniczy oraz
ochrony Srodowiska. Organ przedstawia szczegétowe uzasad-
nienie wystapienia z takim wnioskiem i powiadamia o nim inne
wla$ciwe organy i Agencje.

Poprawka

3. Z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Agencji wlasciwe
organy moga wystapi¢ do posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu z wnioskiem o dostarczenie konkretnych
danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii, takich jak informacje dotyczqce przeprowadzanej oceny
stosunku korzysci do ryzyka, w odniesieniu do stosowania
danego weterynaryjnego produktu leczniczego u okreslonych
gatunkéw zwierzat, w kontekscie zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat, bezpieczenstwa osob podajacych dany produkt
leczniczy lub ochrony $rodowiska. Organ przedstawia szczegd-
fowe uzasadnienie wystapienia z takim wnioskiem i powiadamia
o nim inne wlasciwe organy i Agencje.

Posiadacze pozwoleri na dopuszczenie do obrotu muszg spelni¢
to zgdanie w terminie okreslonym przez wlasciwy organ.

Poprawka 192

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 77 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu od-
powiada za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w odniesieniu do produktéw, na ktére posiada pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Poprawka

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu od-
powiada za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w odniesieniu do produktéw, na ktdre posiada pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, i podejmuje wszelkie stosowne
dzialania, aby zachgcié¢ pracownikow stuzby zdrowia i posiada-
czy zwierzgt do zglaszania zdarzeri niepozgdanych.

Poprawka 193

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 77 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zleca wykonywanie zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii stronie trzeciej, wszelkie takie ustalenia
szczegolowo okresla sig w pelnym opisie systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Poprawka

2. Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zleca wykonywanie zadafi w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii stronie trzeciej (wykonawca), nalezy
okresli¢ jednoznacznie obowigzki obu stron w umowie i w
opisie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Poprawka 194

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 77 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
regularnie sprawdza, czy wykonawca realizuje dane dzialanie
zgodnie z wymogami umownymi.
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Poprawka 195

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 77 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dys-
ponuje na stale ustugami co najmniej jednej odpowiednio
wykwalifikowanej osoby odpowiedzialnej za nadzér nad bez-
pieczenistwem farmakoterapii. Osoby te zamieszkujg na stale
i prowadzq dzialalno$¢ w Unii. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wyznacza tylko jedng wykwalifikowa-
ng osobge w odniesieniu do jednego pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.

Poprawka

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dys-
ponuje na stale ustugami jednej odpowiednio wykwalifikowanej
osoby odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczefistwem farma-
koterapii. Osoba ta zamieszkuje na stale i prowadzi dziatalno$¢
w Unii. Odpowiednio wykwalifikowana osoba odpowiedzialna
za nadzér nad bezpieczeristwem farmakoterapii moze przeka-
zywa( okreslone zadania innym, odpowiednio przeszkolonym
pracownikom, pozostaje jednak odpowiedzialna za system
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii i za profile
bezpieczeristwa weterynaryjnych produktow leczniczych posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 196

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 77 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

4. Jezeli wykonywanie przez wykwalifikowana osobe zadan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
wymienionych w art. 78 zlecono stronie trzeciej, odpowiednie
ustalenia okresla si¢ jednoznacznie w umowie.

Poprawka 197

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 77 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
moze podawaé¢ do wiadomosci publicznej informacji dotycza-
cych zdarzen niepozadanych zwiazanych z weterynaryjnym
produktem leczniczym bez uprzedniego powiadomienia o swo-
ich zamiarach wlasciwego organu lub wlasciwych organéw,
ktére wydaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub
Agengji, ktéra wydala pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie ze scentralizowang procedurg wydawania pozwolen.

Poprawka

6. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
moze podawa¢ do wiadomosci publicznej informacji dotycza-
cych zdarzed niepozadanych i potencjalnych zagrozen dla
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii zwigzanych
z weterynaryjnym produktem leczniczym bez uprzedniego
przestania kopii tych informacji wlasciwemu organowi lub
wlasciwym organom, ktére wydaly pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, lub Agengji, ktéra wydala pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu zgodnie ze scentralizowang procedurg
wydawania pozwolen.
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Poprawka 198

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 77 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 77a
Jednolity pelny opis

Przebieg dzialati przeprowadzanych w ramach nadzoru nad
bezpieczeristwem farmakoterapii przez posiadaczy pozwoleri na
dopuszczenie do obrotu jest opisany w jednolitym pelnym
opisie, ktory podlega procedurze wydania pozwolenia przez
patistwa czlonkowskie. Jednolite procedury oceny tych wnios-
kow o pozwolenie sq okreslane przez paristwa czlonkowskie,
a decyzje z nich wynikajqgce sq uznawane w calej Unii.

Wtasciwy organ wydaje decyzje dotyczgcqg tego pozwolenia
w ciggu 90 dni od dnia otrzymania pelnej dokumentacji
wniosku.

Jednolity pelny opis jest kierowany do wlasciwego organu
paristwa czlonkowskiego, w ktérym wykwalifikowana osoba
wskazana przez posiadacza pozwolenia przeprowadza dziala-
nia przedstawione w tym opisie. Zaangazowany wlasciwy
organ powiadamia o swojej decyzji posiadacza pozwolenia oraz
rejestruje jg w unijnej bazie danych weterynaryjnych produk-
tow leczniczych wraz z kopig odnosnego jednolitego pelnego
opisu.

Posiadacz pozwolenia zglasza réwniez wlasciwemu organowi
wszelkie istotne zmiany wprowadzone w swoim jednolitym
pelnym opisie.

Poprawka 199

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 78

Tekst proponowany przez Komisje

Wykwalifikowana osoba odpowiedzialna za nadzér nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii

Wykwalifikowane osoby odpowiedzialne za nadzér nad bez-
pieczenistwem farmakoterapii, o ktérych mowa w art. 77 ust. 3,
wykonujg nastgpujqce zadania:

a) opracowanie i utrzymywanie szczeg6lowego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii stosowanego
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego, na
ktory wydano pozwolenie (,pelny opis systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii”), w odniesieniu wszystkich
produktow objetych zakresem ich odpowiedzialnosci;

b) przydzielanie numeréw referencyjnych do pelnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz
zglaszanie numeru referencyjnego pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii do bazy
danych produktéw;

Poprawka

Wykwalifikowana osoba odpowiedzialna za nadzér nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii

Wykwalifikowane osoby odpowiedzialne za nadzér nad bez-
pieczefistwem farmakoterapii, o ktérych mowa w art. 77 ust. 3,
dopilnowujq wykonania nastgpujqcych zadan:

a) opracowanie i utrzymywanie szczeg6lowego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii stosowanego
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczefnstwem farma-
koterapii”) w odniesieniu do wszystkich produktéw objetych
zakresem ich odpowiedzialnosci;

b) przydzielanie numeréw referencyjnych do pelnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii oraz
zglaszanie odnosnego numeru referencyjnego do bazy
danych produktéw dla kazdego produktu;
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¢) powiadamianie wlasciwych organéw i Agencji o miejscu,
w ktérym wykwalifikowana osoba prowadzi dziatalnos¢, oraz
o miejscu, w ktérym pelny opis systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii jest dostgpny w Unii;

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

e) sporzadzanie sprawozdan dotyczacych zdarzen niepozada-
nych, o ktérych mowa w art. 76;

f) zapewnianie rejestrowania zgromadzonych sprawozdan na
temat zdarzei niepozgdanych w bazie danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii;

g) zapewnianie, aby na wnioski wilasciwych organéw lub
Agencji o przekazywanie dodatkowych informacji wymaga-
nych do przeprowadzenia oceny stosunku korzysci do ryzyka
w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego
uzyskiwano pelna i szybka odpowiedz, facznie z dostarcze-
niem informacji o wielko$ci sprzedazy lub liczby recept
wystawionych na przedmiotowy weterynaryjny produkt
leczniczy;

h) przekazywanie wlasciwym organom lub Agencji wszelkich
innych informagji istotnych przy wykrywaniu zmian w sto-
sunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do weterynaryjnego
produktu leczniczego wraz z odpowiednimi informacjami
dotyczacymi badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu;

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

j) monitorowanie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i zapewnianie, by w razie potrzeby zostal
przygotowany i wdrozony odpowiedni plan dzialan napra-
wezych;

k) zapewnianie, by wszyscy pracownicy zaangazowani w dzia-
fania zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmako-
terapii otrzymywali dalsze szkolenie;

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka

¢) powiadamianie wiasciwych organdéw i Agencji o miejscu,
w ktérym wykwalifikowana osoba prowadzi dziatalnos¢, oraz
o miejscu, w ktérym pelny opis systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii jest dostgpny w Unii;

d) opracowywanie i utrzymywanie systemu zapewniajgcego
gromadzenie i rejestrowanie zgloszen wszelkich zdarzen
niepozadanych, w tym dotyczgcych gatunkoéw niedocelowych
i Srodowiska, otrzymywanych przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w celu zagwarantowania dostepu
do nich co najmniej w jednym miejscu w Unii;

sporzadzanie sprawozdan dotyczacych zdarzen niepozada-
nych, o ktérych mowa w art. 76;

(¢)
~

f) zapewnianie rejestrowania zgromadzonych sprawozdan na
temat zdarzei niepozadanych w bazie danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii;

g) zapewnianie, aby na wnioski wilasciwych organéw lub
Agendji o przekazywanie dodatkowych informacji wymaga-
nych do przeprowadzenia oceny stosunku korzysci do ryzyka
w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego
uzyskiwano pelna i szybka odpowiedz, tacznie z dostarcze-
niem informacji o wielko$ci sprzedazy lub liczby recept
wystawionych na przedmiotowy weterynaryjny produkt
leczniczy;

h) przekazywanie wlasciwym organom lub Agencji wszelkich
innych informagji istotnych przy wykrywaniu zmian w sto-
sunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do weterynaryjnego
produktu leczniczego wraz z odpowiednimi informacjami
dotyczacymi badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu;

i) dokonywanie oceny wszystkich informacji za pomoca
systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii,
analizujgc mozliwosci minimalizacji ryzyka i zapobiegania
mu, a w stosownych przypadkach podejmujac odpowiednie
dziatania;

j) monitorowanie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i zapewnianie, by w razie potrzeby zostal
przygotowany i wdrozony odpowiedni plan dzialan napra-
wezych;

k) zapewnianie, by wszyscy pracownicy zaangazowani w dzia-
fania zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmako-
terapii byli stale i odpowiednio szkoleni stosownie do
wykonywanych dzialari; dokumentuje si¢ fakt przeprowa-
dzania szkoleri i sprawdza ich rezultaty;
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Tekst proponowany przez Komisje

1) zglaszanie wlasciwym organom i Agencji wszelkich $rodkéw
regulacyjnych wprowadzanych w pafstwie trzecim, ktérych
podstawe stanowig dane dotyczace nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, w ciaggu 15 dni od otrzymania takich
informacji.

Poprawka

1) zglaszanie wlasciwym organom i Agencji wszelkich $rodkéw
regulacyjnych wprowadzanych w innym paristwie cztonkow-
skim lub panstwie trzecim, ktérych podstawe stanowia dane
dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
w ciggu 15 dni od otrzymania takich informacji.

la) przeprowadzanie dla kazdego produktu rocznego przeglgdu
dotyczgcego stosunku korzysci do ryzyka, z uwzglednieniem
wszystkich informacji dotyczgcych nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii dostgpnych w odniesieniu do
danego produktu leczniczego, w tym monitorowania
sygnatow nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii.
Przeglgd ten jest udokumentowany przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a wynik jest
rejestrowany w bazie danych dotyczgcych nadzoru nad
bezpieczeristwem farmakoterapii. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedstawia dokumenty potwier-
dzajgce wynik przeglgdu na wniosek wlasciwych organéw
krajowych lub w trakcie przeprowadzania inspekcji
zgodnie z art. 128.

Ib) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu musi
dopilnowad, by wykwalifikowana osoba odpowiedzialna za
nadzor nad bezpieczeristwem farmakoterapii byta upowaz-
niona do utrzymywania i dalszego rozwijania systemu
nadzoru nad bezpieczetistwem farmakoterapii oraz do
zagwarantowania zgodno$ci z wymogami.

Poprawka 200

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 79 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

1. Wlasciwe organy dokonujg oceny wszystkich zgloszonych
im przez posiadaczy pozwoleti na dopuszczenie do obrotu,
pracownikéw stuzby zdrowia i posiadaczy zwierzat zdarzen
niepozadanych, zarzadzajg ryzykiem i w stosownych przypad-
kach wprowadzaja $rodki, o ktérych mowa w art. 130-135,
w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 201

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 79 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W odpowiednim terminie droga elektroniczna lub za
posrednictwem publicznie dostgpnych $rodkéw komunikacji
wladciwe organy i Agencja przekazujq ogélowi spoleczeristwa,
lekarzom weterynarii oraz innym pracownikom stuzby zdrowia
wszelkie istotne informacje na temat zdarzen niepozadanych
dotyczacych stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Poprawka

4. W odpowiednim terminie droga elektroniczna lub za
posrednictwem publicznie dostgpnych $rodkéw komunikacji
wladciwe organy i Agencja podajg do publicznej wiadomosci
wszelkie istotne informacje na temat zdarzen niepozadanych
dotyczgcych stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.
Wlasciwe organy i Agencja dopilnowujq, aby lekarze wetery-
narii otrzymywali informacje zwrotne o zgloszonych zdarze-
niach niepoZgdanych oraz aby regularnie otrzymywali
informacje zwrotne o wszystkich zgloszonych reakcjach

niepozgdanych.
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Poprawka 203

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 80 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Wlasciwy organ moze delegowal powierzone mu po-
szczegblne zadania, o ktoérych mowa w art. 79, wilasciwemu
organowi w innym panstwie cztonkowskim, pod warunkiem ze
panstwo to wyrazi zgode na pismie.

Poprawka

1. Wlasciwy organ moze delegowal powierzone mu po-
szczeg6lne zadania, o ktérych mowa w art. 79, wlasciwemu
organowi publicznemu w innym panstwie cztonkowskim, pod
warunkiem ze panstwo to wyrazi zgod¢ na piSmie.

Poprawka 204

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 81

Tekst proponowany przez Komisje

Procedura zarzadzania sygnalami

1.  Wlasciwe organy i Agencja wspdlpracuja w zakresie
monitorowania danych zawartych w bazie danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii w celu okreslenia,
czy zmienia si¢ stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do
weterynaryjnych produktéw leczniczych, aby wykry¢ ryzyko dla
zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego i ochrony Srodowiska
(,procedura zarzadzania sygnalami”).

2. Wiasciwe organy i Agencja okreSlaja grupy weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych mozna
faczy¢ procedure zarzadzania sygnatami w celu wykrycia ryzyka
dla zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego i ochrony $rodowi-

ska.

3. Agencja i grupa koordynacyjna uzgadniaja wspdlne
monitorowanie danych dotyczacych grup weterynaryjnych
produktéow leczniczych wprowadzonych do bazy danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
W odniesieniu do kazdej grupy weterynaryjnych produktéw
leczniczych wyznacza si¢ wlasciwy organ lub Agencje jako
podmiot odpowiedzialny za monitorowanie danej grupy (,organ
glowny”).

4. Wlasciwe organy i, w stosownych przypadkach, Agencja
uzgadniaja wyniki procedury zarzadzania sygnalami. Organ
glowny rejestruje wyniki w bazie danych dotyczacych nadzoru
nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

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

Poprawka

Procedura zarzadzania sygnalami

1. Posiadacze pozwoleti na dopuszczenie do obrotu, wlasciwe
organy, inne odnosne organy i Agencja wspélpracuja w zakresie
monitorowania danych zawartych w bazie danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu okreslenia,
czy zmienia si¢ stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do
weterynaryjnych produktéw leczniczych, aby wykry¢ ryzyko dla
zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego i ochrony Srodowiska
(,procedura zarzadzania sygnalami”).

2. Wiasciwe organy i Agencja okreSlaja grupy weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych mozna
taczy¢ procedure zarzadzania sygnatami w celu wykrycia ryzyka
dla zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego i ochrony $rodowi-

ska.

3. Agengja i grupa ds. nadzoru nad bezpieczeristwem
farmakoterapii w odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych uzgadniajg wspdlne monitorowanie danych doty-
czacych grup weterynaryjnych produktéw leczniczych wprowa-
dzonych do bazy danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. W odniesieniu do kazdej
grupy weterynaryjnych produktéw leczniczych wyznacza sig
wlasciwy organ lub Agencj¢ jako podmiot odpowiedzialny za
monitorowanie danej grupy (,organ glowny”).

4. Z uwagi na to, zZe posiadacze pozwoleri na dopuszczenie
do obrotu sq podstawowym Zrédtem wiedzy fachowej i infor-
macji dotyczqcych produktéw, za ktére odpowiadajq, w toku
procedury zarzgdzania sygnatami organ glowny moze w razie
koniecznosci konsultowal sig z posiadaczami pozwoleri na
dopuszczenie do obrotu. Wlaiciwe organy i, w stosownych
przypadkach, Agencja uzgadniajg wyniki procedury zarzadzania
sygnatami. Organ gléwny rejestruje wyniki w bazie danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

5. W stosownych przypadkach na podstawie wynikéw
procedury zarzadzania sygnatami, o ktérych mowa w ust. 4,
wlasciwe organy lub Komisja wprowadzaja odpowiednie $rodki,
o ktérych mowa w art. 130-135.
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Poprawka 205

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 82 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Przed uplywem trzyletniego okresu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku wydane
zgodnie z art. 21 sa ponownie rozpatrywane na wniosek
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Po wstep-
nym ponownym rozpatrzeniu wspomniane pozwolenie poddaje
si¢ ponownemu rozpatrzeniu co 5 lat.

Poprawka

Przed uplywem pigcioletniego okresu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku wydane
zgodnie z art. 21 s3 ponownie rozpatrywane na wniosek
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Po wstep-
nym ponownym rozpatrzeniu wspomniane pozwolenie poddaje
si¢ w razie potrzeby ponownemu rozpatrzeniu co 5 lat.

Poprawka 206

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 83

Tekst proponowany przez Komisje

Artykul 83

Procedura dotyczgca ponownego rozpatrzenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w wyjgtkowych okolicznosciach

1. Przed uplywem rocznego okresu wazinosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie z art. 22 podlegajg
ponownemu rozpatrzeniu na wniosek posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

2. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sklada si¢ do wlasci-
wego organu, ktory wydal pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, lub do Agencji co najmniej na 3 miesigce przed
wygasnigciem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

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

4.  Wlasciwy organ lub Komisja mogg w kazdej chwili
wydaé wazine na nieograniczony okres pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu, pod warunkiem ze posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedlozy brakujgce kompleksowe dane
dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa, o ktérych mowa w art.
22 ust. 1.

Poprawka

skreslony
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Poprawka 207

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 88 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 homeopatyczne
weterynaryjne produkty lecznicze, ktére spelniajg wymogi
okreslone w art. 89 i nie s3 immunologicznymi homeopatycz-
nymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, rejestruje si¢
zgodnie z art. 90.

Poprawka

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 homeopatyczne
weterynaryjne produkty lecznicze, ktére spelniajg wymogi
okreslone w art. 89 i nie s3 immunologicznymi homeopatycz-
nymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, rejestruje si¢
zgodnie z art. 90. Artykul ten nie ma zastosowania do
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére zostaly zarejes-
trowane lub na ktére wydano pozwolenie do dnia 31 grudnia
1993 r. zgodnie z przepisami krajowymi.

Poprawka 208

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 88 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze nie-
objete zakresem art. 89 ust. 1 sq dopuszczane na podstawie
przepiséw ogdlnych. Na potrzeby badari bezpieczeristwa, badari
przedklinicznych i badari klinicznych homeopatycznych wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych nieobjetych zakresem art.
89 ust. 1, paristwo czlonkowskie moze wprowadzi¢ lub
utrzymaé na swoim terytorium szczegdlne przepisy zgodnie
z zasadami i praktykqg w tym paristwie cztonkowskim.

Poprawka 209

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 89 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) istnieje wystarczajacy stopien rozcieficzenia w celu zagwa-
rantowania bezpieczefistwa produktu leczniczego; w szcze-
g6lnosci produkt leczniczy nie moze zawieral wigcej niz
jedng na 10 000 jednostek nalewki macierzystej;

Poprawka

b) istnieje wystarczajacy stopien rozcieficzenia w celu zagwa-
rantowania bezpieczefistwa produktu leczniczego; w szcze-
g6lnosci produkt leczniczy nie moze zawieraé wigcej niz
jedna na 10 000 jednostek nalewki macierzystej, chyba ze
skladniki produktu leczniczego zostaly ujete w tabeli 1
zalgczonej do rozporzgdzenia (UE) nr 37/2010 z uwagq
»MLP nie jest wymagany”;
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Poprawka 210

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 90 - ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) nazwa naukowa lub inna nazwa podana w farmakopei
homeopatycznego preparatu wyjsciowego lub homeopatycz-
nych preparatéw wyjsciowych, wraz z podaniem réznych
drég podania, postaci farmaceutycznych oraz stopnia roz-
cieficzenia, ktére maja by¢ zarejestrowane;

Poprawka

a) nazwa naukowa lub inna nazwa podana w farmakopei lub
udokumentowana w monografii homeopatycznego prepara-
tu wyjsciowego lub homeopatycznych preparatéw wyjscio-
wych, wraz z podaniem réznych drég podania, postaci
farmaceutycznych oraz stopnia rozcieficzenia, ktére majg by¢
zarejestrowane;

Poprawka 211

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 91 - ustep 1 - litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ba) Oprécz pozwolenia na wytwarzanie wymienieni produ-
cenci muszq tez posiadaé dowdd i potwierdzenie zgodnosci
z dobrg praktykq wytwarzania.

Poprawka 212

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 91 - ustep 2 - akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Pozwolenia na wytwarzanie nie wymaga sig¢ rowniez w przy-
padku przygotowania, napelniania, zmian opakowania lub
prezentacji, jezeli procesy te sq prowadzone jedynie w celu
wydawania przez farmaceutéw w aptekach lub przez lekarzy
weterynarii w ramach praktyki weterynaryjnej.

Poprawka 302

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 92 — ustep 2 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

¢) szczegbly dotyczace miejsca wytwarzania, w ktérym wetery-
naryjne produkty lecznicze majg by¢ wytwarzane lub
poddawane badaniom;

Poprawka

¢) szczegbly dotyczace miejsca wytwarzania, w ktérym wetery-
naryjne produkty lecznicze maja by¢ wytwarzane lub
poddawane badaniom, w tym dane na temat emisji, zrzutow
i uwalniania substancji czynnej i jej prekursoréw do
Srodowiska;
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Poprawka 213

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 93 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Pozwolenie na wytwarzanie mozna wyda¢ warunkowo
z zastrzezeniem wymogu zobowiazujacego wnioskodawce do
podjecia dzialari lub wprowadzenie szczegélnych procedur
w okreslonym terminie. W przypadku niespelnienia wspomnia-
nych wymogéw pozwolenie na wytwarzanie moze zostaé
zawieszone.

Poprawka

5. Pozwolenie na wytwarzanie mozna wyda¢ warunkowo
z zastrzezeniem wymogu zobowigzujacego wnioskodawce
w przypadku niewielkich brakéw do ich usunigcia w okres-
lonym terminie. W przypadku niespelnienia wspomnianych
wymogow pozwolenie na wytwarzanie moze zosta¢ zawieszone.
Pozwolenia na wytwarzanie odmawia sig, jezeli wytwarzanie
powoduje niedopuszczalne zagrozenia dla Srodowiska.

Poprawka 214

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 98 — ustep 1 - litera c a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ca) przestrzega zasad ustanowionej w Unii dobrej praktyki
wytwarzania produktow leczniczych oraz stosuje w charak-
terze materialow wyjsciowych wylgcznie substancje czyn-
ne, ktore zostaly wytworzone zgodnie z zasadami
ustanowionej w Unii dobrej praktyki wytwarzania mate-
rialéw wyjsciowych;

Poprawka 215

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 104 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Dostaw malych ilosci weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych od jednego detalisty do drugiego nie uznaje si¢ za
dystrybucje hurtowq.

Poprawka

3. Operacje zakupu, sprzedazy, przywozu i wywozu wetery-
naryjnych produktow leczniczych lub wszelkie inne operacje
handlowe dotyczqce takich produktow leczniczych, zaréwno
w celach zarobkowych, jak i niezarobkowych, podlegajq
pozwoleniu na dystrybucje hurtowq weterynaryjnych produk-
téw leczniczych. Pozwolenie to nie dotyczy realizowanych przez
jednego producenta operacji dostaw wytwarzanych przez niego
weterynaryjnych produktow leczniczych ani sprzedazy deta-
licznej weterynaryjnych produktéw leczniczych przez osoby
upowaznione do prowadzenia takiej dzialalnosci zgodnie z art.
107.
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Poprawka 216

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 104 - ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a. Opierajgc si¢ na istniejgcych dobrych praktykach
w zakresie produktow leczniczych dla ludzi, Komisja przyjmie
w ciggu 24 miesigcy po wejSciu w Zycie niniejszego rozporzg-
dzenia zasady i wytyczne dobrej praktyki dystrybucji hurtowej
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktérych musi prze-
strzegaé hurtownik.

Poprawka 217

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 104 - ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4b.  Hurtownik zaopatruje si¢ w produkty lecznicze jedynie
u producenta, osoby wskazanej przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub u oséb posiadajgcych pozwolenie
na dystrybucje hurtowgq.

Poprawka 218

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 104 - ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a.  Hurtownik przestrzega wymogow ustanowionych w art.
105 ust. 3 lit. ca) i cc) w odniesieniu do dostaw produktéw
leczniczych.

Poprawka 219

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 105 - ustep 3 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

a) ma do swojej dyspozycji pracownikéw o odpowiednich
kompetencjach technicznych oraz odpowiednie i wystarczaja-
ce pomieszczenia, dostgpne w kazdej chwili dla przedstawi-
cieli wlasciwego organu, spehniajace ustanowione przez dane
panstwo czlonkowskie wymogi w zakresie przechowywania
i obstugi weterynaryjnych produktéw leczniczych;
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 105 - ustep 3 - litera c a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ca)

Poprawka 221

w odniesieniu do dostaw produktéw leczniczych dla oséb
upowaznionych do prowadzenia dzialalnosci w zakresie
sprzedazy detalicznej w danym paristwie czlonkowskim
zgodnie z art. 107 ust. 1, jest w stanie stale gwarantowac
odpowiedni zakres produktow leczniczych do celow
spelnienia wymogow okreslonego obszaru, ktéry zaopa-
truje, i zabezpieczyé wymagane dostawy w bardzo krétkim
terminie na calym tym obszarze;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 105 - ustep 3 - litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

cb)

Poprawka 222

zapewnia, w granicach swoich obowigzkéw, wlasciwe
i stale dostawy produktow leczniczych dla oséb upowaz-
nionych do prowadzenia dziatalnosci w zakresie sprzedazy
detalicznej w danym paristwie czlonkowskim zgodnie z art.
107 ust. 1 w taki sposéb, by zaspokojone bylo zapotrze-
bowanie w zakresie zdrowia zwierzqt w danym paristwie
cztonkowskim;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 105 - ustep 3 - litera c ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

cc) jest w stanie informowaé wlasciwy organ o kazdym
przypadku wyczerpania zapaséw, ktory moglby zrodzié
ryzyko niezaspokojenia zapotrzebowania w zakresie zdro-
wia zwierzqt w danym paristwie cztonkowskim.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 223
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 106 a (nowy)

Poprawka

Artykul 106a

Wykwalifikowana osoba

1.  Posiadacz pozwolenia na dystrybucje¢ hurtowg beztermi-
nowo i nieprzerwanie ma do swojej dyspozycji uslugi
przynajmniej jednej wykwalifikowanej osoby spelniajqcej
warunki okreslone w niniejszym artykule oraz odpowiedzialnej
w szczegdlnosci za wykonywanie obowigzkéw okreslonych
w art. 104.

2. Wykwalifikowana osoba posiada dyplom, certyfikat lub
inny dowdd potwierdzajgcy odpowiednie kwalifikacje oraz
posiada wystarczajgce doswiadczenie w zakresie dystrybucji
hurtowej. Posiadacz pozwolenia moze przejgé na siebie
odpowiedzialnos¢, o ktorej mowa w ust. 1, jezeli osobiscie
spelnia okreslone powyzej warunki.

3.  Wlasciwy organ dba o to, by obowigzki os6b wykwali-
fikowanych, o ktérych mowa w niniejszym artykule, byly
wypelniane przy pomocy wlasciwych Srodkéw administracyj-
nych albo przez podporzqdkowanie takiej osoby kodeksowi
postgpowania zawodowego. Wlasciwy organ moZe czasowo
zawiesi¢ w czynnoSciach takie osoby w zwigzku z rozpoczgciem
w stosunku do mnich postgpowania administracyjnego lub
dyscyplinarnego z tytulu zaniedbania wykonywania przez nie
swoich obowigzkéw.
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Poprawka 224

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 107 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Osoby uprawnione do przepisywania weterynaryjnych
produktéw leczniczych zgodnie z obowigzujagcym prawem
krajowym oferuja w sprzedazy detalicznej przeciwdrobnoustro-
jowe produkty lecznicze wylacznie dla zwierzat bedacych pod
ich opieka oraz wylacznie w ilosciach wymaganych na potrzeby
danego leczenia.

Poprawka

2. Osoby uprawnione do przepisywania weterynaryjnych
produktéw leczniczych zgodnie z obowigzujagcym prawem
krajowym oferuja w sprzedazy detalicznej przeciwdrobnoustro-
jowe produkty lecznicze wylacznie dla zwierzat bedacych pod
ich bezposrednig opieka, pod warunkiem postawienia diagnozy
weterynaryjnej na podstawie badania klinicznego danego
zwierzgcia (danych zwierzqt), oraz wylacznie w ilosciach
wymaganych na potrzeby danego leczenia. W przypadku
zwierzgt, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ Zywnosc,
decyzje o kontynuowaniu leczenia Srodkiem przeciwdrobnou-
strojowym naleZy podjgé na podstawie odnowionego badania
klinicznego przeprowadzonego przez lekarza weterynarii.

Poprawka 225

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 107 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. Paiistwa czlonkowskie mogg wprowadzié surowsze
wymogi, uzasadnione wzgledami zdrowia publicznego, zdrowia
zwierzqgt i ochrony Srodowiska, dotyczgce stosowania i sprze-
dazy detalicznej weterynaryjnych produktéw leczniczych na
swoim terytorium, o ile wymogi te sq proporcjonalne do ryzyka
i nie ograniczajq niepotrzebnie funkcjonowania rynku we-
wnetrznego.

Poprawka 226

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 107 - ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2b.  Zabronione jest posiadanie jakichkolwiek udziatow
w  spotkach zaangazowanych w handel weterynaryjnymi
produktami leczniczymi, wytwarzajgcych lub importujgcych
takie produkty.

Poprawka 227

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 107 - ustep 2 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2c.  Biorgc pod uwage zagrozZenia zwigzane z opornoscig na
Srodki przeciwdrobnoustrojowe, zakazane sq zachety gospodar-
cze tworzone przez firmy farmaceutyczne w jakiejkolwiek
formie, bezposrednio lub posrednio, na rzecz oséb przepisujg-
cych weterynaryjne produkty lecznicze.
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Poprawka 228

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 107 - ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

3. Osoby prowadzace handel detaliczny weterynaryjnymi
produktami leczniczymi muszg prowadzi¢ szczegétowa doku-
mentacje w odniesieniu do kazdej operacji kupna i sprzedazy
takich produktéw, obejmujaca nastgpujace informacje:

Poprawka

3. Osoby prowadzace handel detaliczny weterynaryjnymi
produktami leczniczymi muszg prowadzi¢ szczegélowa doku-
mentacje w odniesieniu do kazdej operacji kupna i sprzedazy
takich produktéw wydawanych tylko na recepte, obejmujaca
nastepujace informacje:

Poprawka 229

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 107 - ustep 3 - akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Paiistwa cztonkowskie mogq, jezeli uznajg to za niezbgdne,
ustanowi¢ wymdg, by obowigzek prowadzenia powyziszego
rejestru mial réwniez zastosowanie do kupna i sprzedazy
weterynaryjnych produktow leczniczych dostgpnych bez recep-

ty.

Poprawka 230

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 108

Tekst proponowany przez Komisje

Sprzedaz detaliczna weterynaryjnych produktéw leczniczych na
odleglosé

1.  Osoby upowaznione do dostarczania weterynaryjnych
produktow leczniczych zgodnie z art. 107 ust. 1 moga oferowac
weterynaryjne produkty lecznicze w drodze ustug spoleczeri-
stwa informacyjnego w rozumieniu dyrektywy 98/34/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (**) osobom fizycznym lub
prawnym majagcym siedzibe w Unii, pod warunkiem ze te
produkty lecznicze sq zgodne z przepisami paristwa cztonkow-
skiego przeznaczenia.

Poprawka

Sprzedaz detaliczna weterynaryjnych produktéw leczniczych na
odleglosé

1.  Osoby upowaznione do dostarczania weterynaryjnych
produktéw leczniczych zgodnie z art. 107 ust. 1 moga oferowac
weterynaryjne produkty lecznicze, z wyjgtkiem Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, psychotropowych oraz biologicz-
nych lub immunologicznych weterynaryjnych produktow
leczniczych, w sprzedazy internetowej osobom fizycznym lub
prawnym majgcym siedzibe w Unii, pod warunkiem ze:

a) weterynaryjne produkty lecznicze i recepty sq zgodne
z przepisami prawa patistwa cztonkowskiego przeznaczenia;

b) osoba fizyczna lub prawna oferujgca weterynaryjne
produkty lecznicze jest uprawniona lub upowazniona do
wydawania ludziom weterynaryjnych produktéw leczni-
czych na recepte i bez recepty, w tym na odleglosc, zgodnie
z przepisami prawa krajowego paristwa czlonkowskiego,
w ktorym ta osoba ma miejsce zamieszkania lub siedzibg;
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2. Oprécz zapewnienia zgodnoéci z wymogami dotyczgcymi
informacji okreslonymi w art. Zrektywy 2000/31/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady strony internetowe
oferujgce weterynaryjne produkty leczmcze zawieraja  co
najmniej:

a) dane kontaktowe wlaSciwego organu panstwa czlonkowskie-
go, w ktérym detalista oferujacy weterynaryjne produkty
lecznicze ma swoja siedzibg;

b) hiperlacze do strony internetowej panstwa czlonkowskiego
siedziby przedsi¢biorstwa utworzonej zgodnie z ust. 5;

¢) wspélne logo ustanowione zgodnie z ust. 3, umieszczone
w widocznym miejscu w kazdej zakladce strony internetowej
dotyczacej ofert sprzedazy ludnosci na odleglos¢ weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych oraz zawierajace hipertacze
do wpisu danego detalisty w wykazie upowaznionych
detalistow, o ktérym mowa a ust. 5 lit. c).

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka

c) osoba, o ktérej mowa w lit. a), zglosila paristwu
cztonkowskiemu miejsca zamieszkania lub siedziby co
najmniej nastgpujgce informacje:

(i) nazwisko lub nazwe firmy oraz staly adres prowadzenia
dzialalnosci, z ktdrego dostarczane sq weterynaryjne
produkty lecznicze;

(ii) datg wprowadzenia do internetowej sprzedazy ludziom na
odlegtos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych;

(iii) adres strony internetowej wykorzystywanej do tego celu
oraz wszelkie informacje niezbedne do identyfikacji tej
strony.

la.  Przez wzglgd na zdrowie publiczne i zdrowie zwierzgt,
dobrostan zwierzqt i ochrong Srodowiska patistwa czlonkow-
skie mogq ograniczy¢ i/lub obwarowaé warunkami interneto-
wq sprzedaz ludziom na odleglos¢ na swoim terytorium
weterynaryjnych produktéw leczniczych lub innych weteryna-
ryjnych produktow leczniczych przeznaczonych dla zwierzgt, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje sig zywnosc.

2. Oprécz zapewnienia zgodnoéci z wymogami dotyczgcymi
informacji okreslonymi w art. Xrektywy 2000/31/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady iart. 6 cgiyrektywy
2011/83/UE Parlamentu Europe)sktego i Rady (**) strony
internetowe oferujgce weterynaryjne produkty lecznicze zawie-
rajg co najmniej:

a) dane kontaktowe wlaSciwego organu panstwa czlonkowskie-
go, w ktérym detalista oferujacy weterynaryjne produkty
lecznicze ma swoja siedzibg;

b) hiperlacze do strony internetowej panstwa czlonkowskiego
siedziby przedsi¢biorstwa utworzonej zgodnie z ust. 5;

¢) wspélne logo ustanowione zgodnie z ust. 3, umieszczone
w widocznym miejscu w kazdej zakladce strony internetowej
dotyczacej ofert sprzedazy ludnosci na odlegltos¢ weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych oraz zawierajace hiperlacze
do wpisu danego detalisty w wykazie upowaznionych
detalistow, o ktérym mowa a ust. 5 lit. ¢).
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Tekst proponowany przez Komisje

3. Ustanawia si¢ wspdlne logo rozpoznawalne w calej Unii,
umozliwiajace wskazanie panstwa czlonkowskiego miejsca
prowadzenia dzialalnoci osoby oferujacej ludnosci weteryna-
ryjne produkty lecznicze w sprzedazy na odleglosé. Logo musi
by¢ umieszczone w sposéb widoczny na stronach internetowych
oferujacych weterynaryjne produkty lecznicze w sprzedazy na
odleglos¢.

4. W drodze aktéw wykonawczych Komisja przyjmuje
projekt wspdlnego logo. Przedmiotowe akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 145 ust. 2.

5. Kazde panistwo czlonkowskie tworzy strong internetowa
dotyczacg sprzedazy weterynaryjnych produktéw leczniczych na
odleglos¢, podajac co najmniej nastepujace informacje:

a) informacje na temat przepiséw krajowych majacych zastoso-
wanie do oferowania ludnosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych w sprzedazy na odleglos¢ w drodze ustug
spoleczefistwa informacyjnego, w tym informacje, ze
poszczegélne panstwa czlonkowskie mogg stosowal rézne
klasyfikacje dla dostaw weterynaryjnych produktéw leczni-
czych;

b) informacje na temat wspélnego logo;

¢) wykaz detalistow posiadajacych siedzib¢ w panstwie czlon-
kowskim upowaznionym do oferowania ludnosci weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych w sprzedazy na odleglosé
w drodze ustug spoleczeristwa informacyjnego zgodnie z ust.
1 oraz adresy stron internetowych tych detalistow.

Poprawka

3. Ustanawia si¢ wspdlne logo rozpoznawalne w calej Unii,
umozliwiajace wskazanie panstwa czlonkowskiego miejsca
prowadzenia dzialalnoci osoby oferujacej ludnosci weteryna-
ryjne produkty lecznicze w sprzedazy na odleglos¢. Logo musi
by¢ umieszczone w sposéb widoczny na stronach internetowych
oferujacych weterynaryjne produkty lecznicze w sprzedazy na
odleglos¢.

4. W drodze aktéw wykonawczych Komisja przyjmuje
projekt wspdlnego logo. Przedmiotowe akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 145 ust. 2.

5. Kazde panstwo czlonkowskie tworzy strong internetows
dotyczaca sprzedazy weterynaryjnych produktéw leczniczych na
odleglos¢, podajac co najmniej nastepujace informacje:

a) informacje na temat przepiséw krajowych majacych zastoso-
wanie do oferowania ludnosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych w internetowej sprzedazy na odleglos¢, w tym
informacje, ze poszczegdlne panstwa czlonkowskie moga
stosowaé rozne klasyfikacje dla dostaw weterynaryjnych
produktéw leczniczych;

b) informacje na temat wspélnego logo;

¢) wykaz detalistow posiadajacych siedzib¢ w panstwie czlon-
kowskim upowaznionym do oferowania ludnosci weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych w internetowej sprzedazy na
odleglos¢ zgodnie z ust. 1 oraz adresy stron internetowych
tych detalistow; oraz hiperlgcze do strony internetowej
Agencji utworzonej zgodnie z ust. 6;

ca) informacje dotyczqce majgcych zastosowanie procedur
bezpiecznego usuwania produktéw leczniczych, ze wska-
zaniem organu publicznego lub prywatnego odpowiedzial-
nego na szczeblu krajowym bgdZ lokalnym za usuwanie
weterynaryjnych odpadéw farmaceutycznych oraz ze
wskazaniem bezplatnych punktéw zbiérki tych odpadow;
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Strony internetowe paristw czlonkowskich muszq zawieral
hiperlgcze do strony internetowej Agencji utworzonej zgodnie
z ust. 6.

6.  Agencja tworzy strong internetows zawierajaca informacje
na temat wspolnego logo. Strona internetowa Agencji wyraznie
wskazuje, ze strony internetowe pafstw cztonkowskich zawie-
rajg informacje na temat osoéb uprawnionych do oferowania
ludnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w sprzedazy
na odleglos¢ w drodze ustug spoleczeristwa informacyjnego
w danym panstwie cztonkowskim.

7.  Pafistwa czlonkowskie mogg wprowadzi¢ uzasadnione
wzgledami ochrony zdrowia publicznego warunki detalicznego
dostarczania na ich terytorium produktéw leczniczych ofero-
wanych ludnosci w sprzedazy na odleglos¢ w drodze uslug
spoleczeristwa informacyjnego.

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka

cb) hiperlgcza do strony internetowej organu odpowiedzial-
nego w kazdym paristwie czlonkowskim za wyznaczenie
autoryzowanych sprzedawcéw krajowych.

6.  Agencja tworzy strong internetowa zawierajaca informacje
na temat wspolnego logo. Strona internetowa Agencji wyraznie
wskazuje, ze strony internetowe pafstw cztonkowskich zawie-
rajg informacje na temat osob uprawnionych do oferowania
ludnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w interneto-
wej sprzedazy na odleglo$¢ w danym paristwie cztonkowskim.
Strona internetowa Agencji tgczy si¢ ze stronami interneto-
wymi organu odpowiedzialnego w kazdym paristwie czlonkow-
skim, zawierajgcymi wykaz autoryzowanych sprzedawcow
w tym kraju.

7a.  Pafistwa czlonkowskie przedsigbiorq Srodki konieczne,
aby zagwarantowal, Ze na osoby inne niZ osoby, o ktérych
mowa w ust. 1, oferujgce ludnosci weterynaryjne produkty
lecznicze w internetowej sprzedazy na odleglosc i prowadzgce
dzialalnos¢ na ich terytorium moggq zostac naloZone skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajgce sankcje w przypadku naduzyc,
nielegalnej dzialalnosci lub uchybienia obowigzkowi dzialania
zgodnie z zawodowym kodeksem postgpowania.

7b.  Nie poZniej niz (szes¢) miesigcy od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia Komisja przyjmie wytyczne wspie-
rajgce paristwa czlonkowskie w tworzeniu zharmonizowanego
systemu recept cyfrowych w calej Unii, w tym mechanizmow
kontroli transgranicznego wydawania recept na weterynaryjne
produkty lecznicze.
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(*)

Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

22 czerwca 1998 r. ustanawiajgca procedure udzielania
informacji w dziedzinie norm i przepisow technicznych oraz
zasad  dotyczgcych  uslug  spoleczeristwa  informacyjnego
(Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37).

Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
8 czerwca 2000 r. w sprawie niektorych aspektéw prawnych
ustug spofeczenstwa informacyjnego, w szczegdlnosci handlu
elektronicznego w ramach rynku wewngtrznego (dyrektywa
o handlu elektronicznym) (Dz.U. L 178 z 17.7.2000, s. 1).

Poprawka 231

Poprawka

7c.

W oparciu o wytyczne, o ktorych mowa w ust. 7 lit. b),

patistwa czlonkowskie zacheca si¢ do opracowania systemu
recept cyfrowych na szczeblu krajowym, z uwzglednieniem
§rodkéw na rzecz wydawania i kontroli recept. Pafistwa
czlonkowskie zachgca si¢ réwniez do opracowania systemu
upraszczajqcego elektroniczne przekazywanie recept za pomocg
krajowej bazy danych bezposrednio polgczonej ze wszystkimi
aptekami (zaréwno nieinternetowymi jak i internetowymi),
wlasciwymi organami krajowymi i lekarzami weterynarii.

*)

(2921)

Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

8 czerwca 2000 r. w sprawie niektérych aspektow prawnych
ustug spoleczenistwa informacyjnego, w szczegdlnosci handlu
elektronicznego w ramach rynku wewngtrznego (dyrektywa
o handlu elektronicznym) (Dz.U. L 178 z 17.7.2000, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/83/UE z dnia
25 paZdziernika 2011 r. w sprawie praw konsumentow,
zmieniajgca dyrektywe Rady 93/13/EWG i dyrektywe 1999/
44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajgca
dyrektywe Rady 85/577/EWG i dyrektywe 97/7/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 304 z 22.11.2011, s. 64).

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 109 - nagltéwek

Tekst proponowany przez Komisje

Sprze

daz detaliczna weterynaryjnych produktéw leczniczych

posiadajacych wlasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, prze-
ciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotro-

powe

Poprawka

Sprzedaz detaliczna wylgcznie produktéw leczniczych na
receptg lub substancji czynnych posiadajacych wlasciwosci
anaboliczne, przeciwzakaZne, przeciwpasozytnicze, przeciwza-
palne, hormonalne, immunologiczne lub psychotropowe
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Poprawka 232

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 109 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wylgeznie producenci, hurtownicy i detaliSci specjalnie
uprawnieni do takiego dzialania zgodnie z obowiazujacymi
przepisami krajowymi moga dostarcza¢ i nabywaé weteryna-
ryjne produkty lecznicze posiadajace whasciwosci anaboliczne,
przeciwzakaZzne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormo-
nalne lub psychotropowe lub substancje, ktére moga by¢
wykorzystywane jako weterynaryjne produkty lecznicze posia-
dajace takie wlasciwosci.

Poprawka

1. Wylacznie producenci, hurtownicy i detaliSci uprawnieni
do takiego dzialania zgodnie z obowigzujagcymi przepisami
krajowymi moga dostarcza¢ i nabywaé dostgpne tylko na
recepte weterynaryjne produkty lecznicze posiadajace wiasci-
wosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, prze-
ciwzapalne, hormonalne, immunologiczne lub psychotropowe
lub substangje, ktére moga by¢ wykorzystywane jako weteryna-
ryjne produkty lecznicze posiadajace takie wlasciwosci. W przy-
padku zwierzqt niestuzgcych do produkcji Zywnosci (tzn.
zwierzqt domowych i malych) wszyscy sprzedawcy detaliczni —
od supermarketow, sklepow ze zwierzgtami, po (weterynaryjne)
apteki tradycyjne i internetowe — mogq prowadzic sprzedaz
produktow przeciwpasozytniczych i przeciwzapalnych bez
potrzeby uzyskiwania specjalnego zezwolenia.

Poprawka 233

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 109 - ustep 3 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

3. Przedmiotowi producenci i dostawcy prowadzié szczego-
fowa dokumentacj¢ w odniesieniu do kazdej transakcji kupna
i sprzedazy, obejmujace nastgpujace informacje:

Poprawka

3. Przedmiotowi producenci i dostawcy prowadzg szczegd-
fowa dokumentacje w odniesieniu do kazdej transakcji kupna
i sprzedazy weterynaryjnych produktéw leczniczych dostgpnych
na recepte, obejmujace nastgpujace informacje:

Poprawka 234

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 109 - ustep 3 - akapit 1 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) nazwe i adres dostawcy w przypadku kupna lub nazwe

i adres odbiorcy w przypadku sprzedazy.

Poprawka

d) nazwe i adres dostawcy w przypadku kupna.
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Poprawka 235

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 110

Tekst proponowany przez Komisje

Recepty weterynaryjne

1.  Recepta weterynaryjna zawiera co najmniej nastepujgce
elementy (,wymogi minimalne”):

a) identyfikacje zwierzecia poddawanego leczeniu;

b) imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe wiasciciela lub
posiadacza zwierzecia;

¢) date wydania;

d) imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe, kwalifikacje, a takze
czlonkowski w organizacji zawodowej osoby wystawiajacej
recepte;

e) podpis lub réwnowazna forme identyfikacji elektronicznej
osoby wystawiajacej recepte;

f) nazwe przepisywanego produktu;

g) postaé farmaceutyczna (tabletka, roztwor itp.);

h) ilos¢;

i) moc;

j) schemat dawkowania;

k) okres karengji, jezeli dotyczy;

Poprawka

Recepty weterynaryjne

1. Recepta weterynaryjna zawiera co najmniej nastepujgce
elementy (,wymogi minimalne”):

a) identyfikacje zwierzecia lub grupy zwierzqt poddawanych
leczeniu oraz leczong chorobg;

b) imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe wiasciciela lub
posiadacza zwierzecia;

¢) date wystawienia;

d) imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe, kwalifikacje, a takze
czlonkowski w organizacji zawodowej osoby wystawiajacej
recepte;

¢) podpis lub réwnowazna forme identyfikacji elektronicznej
osoby wystawiajacej recepte;

f) nazwe przepisywanego produktu i substancji czynnej
(czynnych);

g) postaé farmaceutyczna (tabletka, roztwor itp.);

h) ilo§¢ i w przypadkach, kiedy leczenie nalezy powtérzyi,
umieszcza sig¢ takze informacje o tym, ile razy moina je
powtorzyc;

i) moc;

j) schemat dawkowania;

k) okres karengji, jezeli dotyczy;
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1) wszelkie niezbedne ostrzezenia;

m) odpowiednie o$wiadczenie, w przypadku gdy dany produkt
leczniczy jest przepisywany na chorobg niewyszczeg6lniona
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu dotyczacym tego
produktu.

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

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

4. Recepty weterynaryjne s3 uznawane w calej Unii
Przepisany weterynaryjny produkt leczniczy jest dostarczany
zgodnie z obowiazujacym prawem krajowym.

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka

1) wszelkie niezbedne ostrzezenia i ograniczenia, w tym —
w stosownych przypadkach — zagrozenia w razie nieprze-
strzegania odpowiedzialnego stosowania Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych;

m) odpowiednie o$wiadczenie, w przypadku gdy dany produkt
leczniczy jest przepisywany na chorobg niewyszczeg6lniona
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu dotyczacym tego
produktu.

ma) okres waznosci recepty;

2. Recepte weterynaryjng wystawia wylacznie lekarz wetery-
narii lub inna osoba do tego upowazniona zgodnie z obowig-
zujacym prawem krajowym, po wnikliwej ocenie stanu zdrowia
przedmiotowego zwierzgcia.

2a. Recepte weterynaryjng na weterynaryjny produkt
leczniczy posiadajgcy wlasciwosci lub zawierajgcy substancje

anaboliczne, przeciwzapalne, przeciwzakaZne (inne niz przeciw
robakom), przeciwrakowe, hormonalne lub psychotropowe
moze wystawié jedynie lekarz weterynarii po przeprowadzeniu
badania klinicznego i postawieniu diagnozy.

3. Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy jest wydawany na
recepte, przepisywana i dostarczana ilo$¢ ogranicza si¢ do ilosci
wymaganej do danego leczenia lub terapii. Wydawana jedno-
razowo maksymalna ilo$¢ weterynaryjnych produktéw leczni-
czych nie moze jednak przekraczaé ilosci potrzebnej do
miesigcznego leczenia. W przypadku choréb przewleklych oraz
leczenia okresowego maksymalna ilos¢ nie moze przekraczaé
ilosci potrzebnej do trzymiesigcznego leczenia.

4. Recepty weterynaryjne wystawione przez lekarza wetery-
narii sa uznawane w calej Unii. Przepisany weterynaryjny
produkt leczniczy jest dostarczany zgodnie z obowiazujacym
prawem krajowym.

Przepisy te nie majg zastosowania do recept wystawionych
w wyjgtkowych okolicznosciach wymienionych w art. 115
i 116. Paristwa czlonkowskie, ktore uznajq w swoich systemach
krajowych recepty wystawione przez osobe inng niz lekarz
weterynarii bezzwlocznie powiadamiajg o tym Komisje, ktéra
przekazuje takq informacje wszystkim paristwom czlonkow-
skim.

Poprawka 236

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 110 - ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a.  Usunigcie barier regulacyjnych i administracyjnych
w odniesieniu do uznawania recept nie moze mie¢ wplywu na
mozliwo$é odmowy wydania leku, na ktéry zostala wystawiona
recepta, przez osoby wydajqce leki ze wzgledu na ich obowigzek
zawodowy lub wynikajgcy z zasad etyki.
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Poprawka 237

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 111 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

1. Weterynaryjne produkty lecznicze stosuje si¢ odpowie-
dzialnie, zgodnie z zasadg dobrej gospodarki hodowlanej oraz
warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
rejestracji, jesli niewymagane jest pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu.

Poprawka 238

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 111 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecz-
nicze w Zadnym wypadku nie sq stosowane w celu zwigkszenia
wydajnosci hodowli lub skompensowania braku przestrzegania
dobrych praktyk hodowlanych. Zabrania si¢ zatem rutynowego
profilaktycznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych. Profilaktyczne stosowanie przeciwdrobnoustrojowych
weterynaryjnych produktéw leczniczych jest dozwolone jedynie
w przypadku pojedynczych zwierzgt oraz jesli takie zastoso-
wanie jest w pelni uzasadnione przez lekarza weterynarii
w wyniku wyjgtkowych wskazari, ktérych wykaz zostanie
przygotowany przez Agencje.

Metafilaktyczne stosowanie przeciwdrobnoustrojowych wete-
rynaryjnych produktow leczniczych jest ograniczone do kli-
nicznie chorych zwierzqt oraz do pojedynczych zwierzgt, ktore
sq powaznie zagroione zakaZeniem, aby zapobiec dalszemu
rozprzestrzenianiu si¢ choroby w grupie. Jezeli takie produkty
majq zostaé zastosowane w przypadkach nierutynowej meta-
filatyki, wlasciciele i opiekunowie zwierzgt, od ktorych lub
z ktorych pozyskuje si¢ Zywno$¢ dopilnowujg, ze majg plan
ochrony zdrowia, w ktorym okreslone sq wlasciwe niemedyczne
Srodki na rzecz zmniejszenia koniecznosci uciekania sig¢ do
stosowania metafilaktyki w przyszlosci. Ponadto muszq oni
stosowa( nastepujqce srodki:

(i) wykorzystywanie zdrowego materiatu hodowlanego w wa-
runkach odpowiedniej roznorodnosci genetycznej,
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Tekst proponowany przez Komisje

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka

(ii) warunki, ktére uwzgledniajg potrzeby dotyczgce zachowar
danego gatunku, w tym spoleczne interakcje/hierarchie,

(iii) zageszczenie hodowli, ktdre nie zwigksza ryzyka przeno-
szenia choréb,

(iv) odizolowanie zwierzqt chorych od reszty grupy,

(v) w odniesieniu do kurczqt i mniejszych zwierzgt, podziat
stad na mniejsze, fizycznie oddzielone grupy,

(vi) wdrozenie obowigzujgcych juz przepiséw dotyczgcych
dobrostanu zwierzqt w ramach zasady wzajemnej zgod-
nosci z rozporzgdzeniem horyzontalnym o wspélnej poli-
tyce rolnej (UE) nr 1306/2013, zalgcznik II, wymogi
podstawowe w zakresie zarzqdzania 11, 12, 13.

(dyrektywa Rady 98/58/WE z dnia 20 lipca 1998 r. dotyczgca
ochrony zwierzgt hodowlanych (Dz.U. L 221 z 8.8.1998, s. 23),
dyrektywa Rady 91/630/EWG z dnia 19 listopada 1991 r.
ustanawiajgca minimalne normy ochrony swii (Dz.U. L 340
z 11.12.1991, s. 33), dyrektywa Rady 91/629/EWG z dnia
19 listopada 1991 r. ustanawiajgca minimalne normy ochrony
cielgt (Dz.U. L 340 z 11.12.1991, s. 28)).

Poprawka 239
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 111 a (nowy)

Poprawka

Artykul 111a
Dostawa i stosowanie srodkéw przeciwdrobnoustrojowych

1.  Paristwa czlonkowskie mogq ograniczy¢ lub zakazaé
dostaw i/lub stosowania okreslonych srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych u zwierzgt na swoim terytorium, jezeli zostanie
spelniony jeden z ponizszych warunkéw:

a) Srodki przeciwdrobnoustrojowe majg krytyczne znaczenie
w stosowaniu u ludzi; lub

b) podawanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zwierzgtom
jest sprzeczne z realizacjq krajowej polityki w zakresie
rozsgdnego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych, natomiast polityka ta jest zgodna z zasadg ostrozi-
nosci.

2. Przed przyjeciem Srodkéw, o ktorych mowa w ust. 1,
patistwo cztonkowskie dopilnowuje, by skonsultowano sig
z odpowiednimi zainteresowanymi stronami.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Srodki przyjete przez patistwo czlonkowskie na podsta-
wie ust. 1 sq proporcjonalne i nie bardziej restrykcyjne dla
handlu, niz jest to konieczne do osiggnigcia wysokiego stopnia
ochrony zdrowia zwierzgt i ludzi.

4.  Paiistwo czlonkowskie przyjmujgce srodki w oparciu
o art. 1 i powiadamia o tym Komisje.

Poprawka 240

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 112 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wiasciciele lub, jesli zwierzeta nie s3 trzymane przez
wiascicieli, posiadacze zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢, musza prowadzi¢ dokumentacje stoso-
wanych przez nich weterynaryjnych produktéw leczniczych
i w stosownych przypadkach zachowywaé kopie recept
weterynaryjnych.

Poprawka

1. Wiasciciele lub, jesli zwierzeta nie s3 trzymane przez
wiascicieli, posiadacze zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢, musza prowadzi¢ dokumentacje stoso-
wanych przez nich weterynaryjnych produktéw leczniczych
przepisanych przez lekarza weterynarii i weterynaryjnych
produktéw leczniczych o okresie karencji wigkszym niz zero,
i w stosownych przypadkach zachowywaé kopie recept
weterynaryjnych.

Poprawka 241

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 112 - ustep 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) dat¢ podania weterynaryjnego produktu leczniczego zwie-
rzeciu;

Poprawka

a) dat¢ podania weterynaryjnego produktu leczniczego zwie-
rzeciu oraz leczong chorobg;

Poprawka 242

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 112 - ustep 2 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) nazwe i adres dostawcy;

Poprawka

d) nazwe i adres dostawcy, a takie — w stosownych przy-
padkach — kopig potwierdzenia dostawy;
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Poprawka 243
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 112 - ustep 2 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

e) identyfikacje leczonych zwierzat; e) identyfikacje leczonych zwierzat oraz diagnoze leczonej
choroby;

Poprawka 244
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 112 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a.  Informacje podane juz na recepcie lub na potwierdzeniu
dostawy nie muszgq by¢ podawane po raz kolejny, jezeli mozna
jednoznacznie odestaé do odpowiedniej recepty lub potwier-
dzenia dostawy.

Poprawka 245
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 112 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykul 112a
Badanie czestotliwosci terapii

1. Wlasciwy organ krajowy wskazuje na podstawie liczb
okreslonych na mocy art. 112, w odniesieniu do kazdego
pétrocza, Srednig liczbe terapii substancjami o skutecznosci
przeciwbakteryjnej i czgstotliwo$¢ terapii wedlug standardo-
wego klucza europejskiego, w oparciu o okreslong dzialalnos¢
gospodarczg i okreslony rodzaj trzymanych zwierzqt, z uwz-
glednieniem rodzaju wykorzystania.

2. Wlasciwy organ krajowy powiadamia rolnika zgodnie
z ust. 1 o czgstotliwosci terapii w cyklu dwuletnim w od-
niesieniu do okreslonego gatunku trzymanych przez niego
zwierzgt, uwzgledniajgc rodzaj ich wykorzystania.

3.  Informacje zgromadzone na mocy ust. 1 przez wlasciwy
organ krajowy sq oceniane przez Komisj¢ i porownywane dla
catej UE.

4.  Paiistwa czlonkowskie mogg Zgdaé dodatkowych danych.
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Poprawka 246
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 112 b (nowy)

Poprawka

Artykul 112b

Ograniczenie podejs¢ terapeutycznych opartych na substan-
cjach przeciwbakteryjnych

1. W celu ulatwienia skutecznego ograniczania stosowania
produktow leczniczych zawierajgcych substancje przeciwbakte-
ryjne, kazdy kto prowadzi produkcje zwierzgcq:

a) ustala, odpowiednio, dwa miesigce po ujawnieniu kluczo-
wych danych liczbowych dotyczgcych czgstosci terapii
okreslonej zgodnie z ust. 112b, czy czgsto$¢ terapii w cyklu
dwuletnim w odniesieniu do hodowanych przez niego
gatunkow zwierzqt i z uwzglednieniem rodzaju wykorzys-
tania w minionym okresie przewyisza Srednig czgstoS¢
terapii,

b) niezwlocznie ewidencjonuje wyniki oceny, o ktérej mowa
w pkt 1.

2. Jezeli operacyjna czgstos¢ terapii w cyklu dwuletnim
u hodowcy zwierzgt w odniesieniu do jego gospodarstwa
przewyisza dwuletnig Srednig, hodowca zwierzqt po konsulta-
cji z lekarzem weterynarii musi ocenié przyczyny, ktére mogly
doprowadzi¢ do przekroczenia Sredniej oraz sposéb, w jaki
moze zostal ograniczone leczenie jego bydla produktami
leczniczymi zawierajgcymi substancje przeciwbakteryjne.

Jezeli ocena przeprowadzona przez hodowce zwierzgt doprowa-
dzi do wniosku, Ze terapia za pomocg przedmiotowych
produktow leczniczych moZe zostal ograniczona, hodowca
podejmuje wszelkie konieczne Srodki w celu realizacji tego
ograniczenia. Hodowca uwzglednia dobrostan swojego bydla

oraz gwarantuje wymagang opiekg medyczng.

3.  Paitistwa czlonkowskie mogq okresli¢ srodki wykraczajgce
poza wyZej wymienione wymogi.
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Poprawka 247

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 115 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 111, jezeli w panstwie
cztonkowskim nie istnieje zaden dopuszczony weterynaryjny
produkt leczniczy stosowany w chorobach u zwierzat niestuza-
cych do produkeji zywnosci, wlasciwy lekarz weterynarii moze
w drodze wyjatku, w ramach swojej bezposredniej odpowie-
dzialnosci, @ w szczegdlnosci w celu uniknigcia wywolania
niedopuszczalnego cierpienia, przystapi¢ do leczenia chorego
zZwierzecia, stosujac:

a) produkt leczniczy:

(i) weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony na mocy
niniejszego rozporzgdzenia w danym paristwie czlonkow-
skim przeznaczony do stosowania u innego gatunku
zwierzgcia lub w przypadku innej choroby u tego samego
gatunku;

(ii) weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony na mocy
niniejszego rozporzgdzenia w innym paristwie czlonkow-
skim przeznaczony do stosowania u tego samego gatunku
zwierzgcia lub u innego gatunku zwierzgcia w przypadku
tej samej lub innej choroby;

(iii) produkt leczniczy do stosowania u ludzi dopuszczony
w danym patistwie czlonkowskim zgodnie z dyrektywq
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*°) lub
rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004;

b) jezeli nie istnieje zaden produkt okreslony w lit. a), wetery-
naryjny produkt leczniczy przygotowany dorainie zgodnie
z warunkami recepty weterynaryjnej przez osobg do tego
upowazniong na mocy prawa krajowego.

(%  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu

odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

Poprawka

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 111, jezeli w panstwie
czlonkowskim nie istnieje zaden dopuszczony weterynaryjny
produkt leczniczy stosowany w chorobach u zwierzat niestuza-
cych do produkeji Zywnosci, wlasciwy lekarz weterynarii moze
w drodze wyjatku, w ramach swojej bezposredniej odpowie-
dzialnosci oraz w interesie zdrowia i dobrostanu zwierzgt,
przystapi¢ do leczenia chorego zwierzecia, stosujac, wedlug
preferencji w porzgdku malejgcym:

a) jakikolwiek weterynaryjny produkt leczniczy dozwolony na
mocy niniejszego rozporzqdzenia, z wyjgtkiem produktow
przeciwdrobnoustrojowych  stosowanych jako rutynowy
Srodek profilaktyczny, chyba ze szczegdlnie dopuszczonych
przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych;

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

(i) produkt leczniczy do stosowania u ludzi dopuszczony
w danym paristwie czlonkowskim lub w innym
patistwie czlonkowskim zgodnie z dyrektywg 2001/
83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*°) lub
rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004. Przeciwdrobnou-
strojowe produkty lecznicze stosowane u ludzi mogq
by¢ wykorzystywane wylgcznie na podstawie recepty
weterynaryjnej i po uzyskaniu zezwolenia organu
weterynaryjnego nadzorujgcego prace danego lekarza
weterynarii;

(ii) weterynaryjny produkt leczniczy przygotowany doraz-
nie zgodnie z warunkami recepty weterynaryjnej przez
osobg do tego upowazniong na mocy prawa krajowego.

(%  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu

odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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Poprawka 303

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 115 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la. W drodze odstgpstwa od ust. 1 homeopatyczne produkty
lecznicze mozna podawac zwierzgtom niestuzgcym do produkcji
ZywnoSci.

Poprawka 249

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 116 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

a) weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony na mocy
niniejszego rozporzadzenia w danym paristwie czlonkow-
skim w celu stosowani go u innego gatunku zwierzat, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje sig zywno$é, lub w
przypadku innej choroby u tego samego gatunku;

b) weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony na mocy
niniejszego rozporzqdzenia w innym paristwie cztonkow-
skim w celu stosowania go u tego samego gatunku
zwierzgcia lub u innego gatunku zwierzqt, od ktorych lub
z ktorych pozyskuje si¢ Zywno$¢, w przypadku tej samej lub
innej choroby;

Poprawka

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 111, jezeli w panstwie
czlonkowskim nie istnieje zaden dopuszczony weterynaryjny
produkt leczniczy stosowany w danej chorobie u zwierzecia, od
ktorego lub z ktérego pozyskuje si¢ Zywnos¢, nienalezacego do
gatunku wodnego, wlasciwy lekarz weterynarii moze w drodze
wyjatku, w ramach swojej bezposredniej odpowiedzialnosci, ze
wzgledu na zdrowie i dobrostan zwierzqt, przystapi¢ do leczenia
chorego zwierzecia, stosujac, wedlug preferencji w porzgdku
malejgcym:

a) jakikolwiek weterynaryjny produkt leczniczy dozwolony na
mocy niniejszego rozporzadzenia, z wyjgtkiem produktow
przeciwdrobnoustrojowych  stosowanych  profilaktycznie
u pojedynczych zwierzat lub u grupy, w przypadku gdynie
zdiagnozowano choroby u zadnego ze zwierzqt;
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c) produkt leczniczy dopuszczony do stosowania u ludzi
w danym paristwie czlonkowskim zgodnie z dyrektywq
2001/83/WE lub na mocy rozporzgdzenia (WE) nr 726/
2004; lub

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

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka

ba) jezeli nie istnieje Zaden produkt okreslony w lit. a):

(i) produkt leczniczy do stosowania u ludzi dopuszczony

w danym parstwie czlonkowskim zgodnie z dyrektywq
2001/83/WE lub na mocy rozporzqdzenia (WE) nr 726/
2004. Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze stoso-
wane u ludzi mogg by¢ wykorzystywane na podstawie
recepty weterynaryjnej przez lekarza weterynarii i za
zezwoleniem organu weterynaryjnego, ktory monitoruje
prace przedmiotowego lekarza weterynarii tylko wtedy, gdy
niemozliwe jest leczenie za pomocg produktu leczniczego
wymienionego w lit. a) lub ba); lub

(ii) weterynaryjny produkt leczniczy przygotowany doraZnie

zgodnie z warunkami recepty weterynaryjnej wystawionej
przez osobg do tego uprawniong na mocy prawa
krajowego.

Poprawka 251

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 116 - ustep 2 - litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ba) weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone na mocy

niniejszego rozporzqdzenia w innym paristwie czlonkow-
skim w celu stosowania ich u tego samego gatunku
wodnego lub u innego gatunku wodnego, od ktorego lub
z ktdrego pozyskuje si¢ zywnos¢, w przypadku przed-
miotowej lub innej choroby.
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Poprawka 252

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 116 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 i do czasu ustanowienia
aktu wykonawczego, o ktérym mowa w ust. 4, jezeli nie istnieja
produkty, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a) i b), lekarz weterynarii
moze, na swoja wilasng bezposrednia odpowiedzialnosé,
a w szczegolnosci w celu uniknigcia wywotania niedopuszczal-
nego cierpienia, w drodze wyjatku przystapi¢ do leczenia
zwierzat nalezacych do gatunkéw wodnych, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, znajdujacych si¢ w konkretnym
gospodarstwie, stosujac:

a) weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony na mocy
niniejszego rozporzadzenia w danym panstwie cztonkow-
skim lub w innym panstwie czlonkowskim do stosowania
u gatunkow zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sig
zywno$¢ i ktore nie sg gatunkami wodnymi;

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

Poprawka

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 i do czasu ustanowienia
aktu wykonawczego, o ktérym mowa w ust. 4, jezeli nie istnieja
produkty, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a) i b), lekarz weterynarii
moze, na swoja wilasng bezposrednia odpowiedzialnosé,
a w szczegolnosci w celu uniknigcia wywotania niedopuszczal-
nego cierpienia, w drodze wyjatku przystapi¢ do leczenia
zwierzat nalezacych do gatunkéw wodnych, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ Zzywnosé, znajdujacych si¢ w konkretnym
gospodarstwie, stosujac:

a) weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony na mocy
niniejszego rozporzadzenia w danym panstwie cztonkow-
skim lub w innym panstwie czlonkowskim do stosowania
u gatunkow zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sig
zywno$¢ i ktdre nie sg gatunkami wodnymi; lub

b) jezeli nie istnieje zaden produkt okreslony w lit. a), produkt
leczniczy do stosowania u ludzi dopuszczony w danym
panstwie czlonkowskim zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE
lub na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Poprawka 304

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 116 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1-3, na odpowiedzial-
no$¢ lekarza weterynarii i w celu leczenia zwierzgt, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢, mogq byé im podawane
homeopatyczne produkty lecznicze, ktére zawierajqg wylgcznie
substancje czynne wymienione w tabeli 1 rozporzgdzenia (UE)
nr 37/2010 jako substancje, w odniesieniu do ktérych
okreslenie maksymalnych limitow nie jest konieczne.

Poprawka 255

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 116 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Substancje farmakologicznie czynne zawarte w produktach
leczniczych stosowanych zgodnie z ust. 1 s3 wymienione
w tabeli 1 w zalgczniku do rozporzgdzenia (UE) nr 37/2010.
Lekarz weterynarii okre$la odpowiedni okres karencji zgodnie
z art. 117.

Poprawka

6.  Substancje farmakologicznie czynne zawarte w produktach
leczniczych stosowanych zgodnie z ust. 1 i ust. 3 lit. b) s3
wymienione w tabeli 1 w zalgczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 37/2010. Lekarz weterynarii okresla odpowiedni okres
karencji zgodnie z art. 117.
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Poprawka 256

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 117 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W odniesieniu do homeopatycznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych okres karencji ustala sig jako zero dni.

Poprawka

4. Okres karencji ustala si¢ jako zero dni w odniesieniu do
homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych za-
wierajqcych jedynie substancje aktywne wymienione w tabeli 1
rozporzgdzenia (UE) nr 37/2010 posiadajqcych klasyfikacje
»MLP nie jest wymagany”.

Poprawka 257

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 117 — ustep 5 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Dane dotyczgce stosowania antybiotykow poza zakresem
okreslonym w warunkach pozwolenia nalezy gromadzic
i obowigzkowo przekazywal wladzom krajowym zgodnie
z art. 54.

Poprawka 258

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 118 - nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Stosowanie przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych pro-
duktow leczniczych w przypadku gatunkéw lub wskazan poza
zakresem okreslonym w warunkach pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu

Poprawka

Stosowanie substancji w przypadku gatunkéw lub wskazan
poza zakresem okreslonym w warunkach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Poprawka 259

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 118 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze stosuje si¢
zgodnie z art. 115 i 116 wylacznie w celu leczenia chordb,
w przypadku ktérych nie istniejg inne mozliwosci leczenia, oraz
jezeli stosowanie tych produktéw nie stwarza ryzyka dla
zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat.

Poprawka

1. Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze stosuje si¢
zgodnie z art. 115 i 116 wylacznie w celu leczenia chordb,
w przypadku ktérych nie istniejg inne mozliwosci leczenia, oraz
jezeli stosowanie tych produktéw nie stwarza ryzyka dla
zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat. Przepisy art. 115
i art. 116 nie majg zastosowania do Srodkéw przeciwdrobnou-
strojowych o krytycznym znaczeniu, o ktérych mowa w art. 32
ust. 2.
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Poprawka 260

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 118 - ustep 2 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

2. W drodze aktow wykonawczych zgodnie z procedurg
sprawdzajgca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2, oraz
z uwzglednieniem opinii naukowej Agencji Komisja mozZe
ustanowi¢ wykaz przeciwdrobnoustrojowych produktow lecz-
niczych, ktérych nie mozna stosowac zgodnie z ust. 1 lub ktére
mozna stosowaé do celéw leczenia zgodnie z ust. 1 wylacznie
pod pewnymi warunkami.

Poprawka

2. W drodze aktow wykonawczych zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2, oraz
z uwzglednieniem opinii naukowej Agencji Komisja ustanawia
wykaz substancji lub grup substancji przeciwdrobnoustrojo-
wych, ktérych nie mozna stosowaé zgodnie z ust. 1 lub ktdre
mozna stosowaé do celéw leczenia zgodnie z ust. 1 wylacznie
pod pewnymi warunkami.

Poprawka 261

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 118 — ustep 2 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Zasady, jakie majg by¢ stosowane w celu ustanowienia wykazu
Srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktére majq zostaé ograni-
czone w weterynarii, nie powinny przeszkadzal paristwom
cztonkowskim lub powstrzymywac ich od zakazu stosowania
okreslonych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u niektorych
gatunkow, jezeli uznajg to one za stosowne.

Poprawka 262

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 118 - ustep 2 - akapit 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ryzyko dla zdrowia publicznego, jezeli dany przeciwdrob-
noustrojowy produkt leczniczy jest stosowany zgodnie z ust.
L;

Poprawka

a) ryzyko dla zdrowia publicznego, jezeli dany przeciwdrob-
noustrojowy produkt leczniczy jest stosowany zgodnie z ust.
1, w tym ryzyko zwigzane ze stosowaniem u zwierzat
wykorzystywanych do produkeji zywnosci Srodkéw przeciw-
drobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu dla zdrowia
ludzkiego;

Poprawka 263

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 118 — ustep 2 - akapit 2 - litera c a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ca) dostgpno$é innych metod chowu, ktére moglyby zapobiec
wybuchowi choroby.
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Poprawka 264
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 118 - ustep 2 a (nowy)

Poprawka

2a.  Pafistwa trzecie, ktérych prawo zezwala na stosowanie
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych figurujgcych
w wykazie okreslonym w ust. 2 w warunkach innych niz
podane w tym ustgpie, nie mogq figurowal w Zzadnym,
prowadzonym zgodnie z prawem Unii, wykazie paristw
trzecich, z ktérych parstwa czlonkowskie mogq przywozic
zwierzgta gospodarcze lub zwierzgta akwakultury albo pro-
dukty lub migso pozyskane z takich zwierzqt.

Poprawka 265
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 118 - ustep 2 b (nowy)

Poprawka

2b.  Paiistwa czlonkowskie zabronig takie przywozu z pari-
stw trzecich figurujgcych na ktorymkolwiek z wykazéw
okreslonych w ust. 2a:

a) zwierzqt gospodarczych lub zwierzqt akwakultury, ktérym
podano substancje figurujgce w wykazie, o ktérym mowa
w ust. 2, chyba Ze substancje te zostaly podane zgodnie
z warunkami okreslonymi w ust.1;

b) migsa lub produktéw pozyskanych ze zwierzqt, ktérych
przywoz jest zakazany zgodnie z lit. a) niniejszego ustgpu.
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Poprawka 266

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 119 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 111 w przypadku
wystgpienia ogniska choroby wymienionej w wykazie, jak
okreslono w art. 5 rozlporzqdzenla (WE) nr ...[... Parlamentu
Europejskiego i Rady (*) wiasciwy organ moze zezwolié, przez
ograniczony okres oraz z zastosowaniem szczeg6lnych ograni-
czef, na stosowanie immunologicznego weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego dopuszczonego w innym  paristwie
cztonkowskim.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia...
w sprawie zdrowia zwierzat (Dz.U. L ...).

Poprawka

2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 111, w przypadku
wybuchu choroby wymienionej w wykazie, jak okreslono
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr... / ... Parlamentu Europejskwgo
i Rady (*") lub w kazdej powaznej sytuacji zagrozenia zdrowia
potwierdzonej przez Glownego Lekarza Weterynarii danego
paristwa czlonkowskiego, wlasciwy organ moze zezwoli¢, przez
ograniczony okres oraz z zastosowaniem szczeglnych ograni-
czefi, na stosowanie immunologicznego weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego, dla ktérego nie wydano pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w danym paristwie czlonkowskim, ale
ktory dopuszczono w innym paristwie czlonkowskim Ilub
zgodnie z prawem paristwa trzeciego, w sytuacji gdy nie ma
odpowiedniego produktu leczniczego oraz po poinformowaniu
Komisji co do szczegétowych warunkéw stosowania.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia...
w sprawie zdrowia zwierzat (Dz.U. L ...).

Poprawka 267

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 122 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

W ciggu dwdch lat od wejscia w Zycie niniejszego rozporzg-
dzenia Komisja opracuje w drodze aktéw delegowanych
zharmonizowany system gromadzenia tego rodzaju produktow
i materiatéw odpadowych na szczeblu UE.

Poprawka 268

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 123 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la. Pafistwa czlonkowskie mogq okreslié dodatkowe wa-
runki dotyczqce reklamowania weterynaryjnych produktow
leczniczych w celu ochrony zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzgt, dobrostanu zwierzgt i Srodowiska, wlgcznie z warun-
kami obejmujgcymi reklamg poréwnawczg i wprowadzajgcg
w blgd lub nieuczciwe praktyki handlowe.
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Poprawka 269

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 124 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Zakaz ustanowiony w ust. 1 nie ma zastosowania do
reklam skierowanych do 0s6b upowaznionych do przepisywania
lub dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Poprawka

2. Zakaz wymieniony w ust. 1 nie ma zastosowania do
reklam skierowanych do 0s6b upowaznionych do przepisywania
lub dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Poprawka 270

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 125 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Wlasciwe organy przeprowadzaja regularne kontrole
producentéw, importeréw, posiadaczy pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu, hurtownikéw i dostawcéw weterynaryjnych
produktéow leczniczych na podstawie analizy ryzyka w celu
sprawdzenia, czy spelniajg oni wymogi okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu.

Poprawka

1. Wlasciwe organy przeprowadzaja regularne kontrole
producentéw, importeréw, posiadaczy pozwoleri na dopuszcze-
nie do obrotu, hurtownikéw i dostawcéw weterynaryjnych
produktéw leczniczych oraz zwierzgt i Srodkéw spozywczych na
podstawie analizy ryzyka w celu sprawdzenia, czy spelniaja oni
wymogi okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu.

Poprawka 271

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 125 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la. Komisja zapewnia zharmonizowane podejscie do in-
spekcji i kontroli weterynaryjnych produktéw leczniczych
w calej Unii.

Poprawka 272

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 125 - ustep 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1b.  Wlasciwe organy wprowadzajg plan kontroli wyrywko-
wych w gabinetach weterynaryjnych i hodowlach w celu
sprawdzenia zgodnosci jakoSci posiadanych lekow.



C 50/274 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 9.2.2018

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka 273
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 125 - ustep 4 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
W stosownych przypadkach inspekcje mogg by¢ niezapowie- Wizystkie inspekcje sg niezapowiedziane.
dziane.
Poprawka 274
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 125 - ustep 4 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4a.  Inspekcje mogg by¢ réwniez przeprowadzane w pomie-
szczeniach nalezgcych do producenta substancji czynnych
wykorzystywanych jako substraty do weterynaryjnych produk-
tow leczniczych, jezeli istniejg powody, by podejrzewac
naruszenie zasad dobrej praktyki wytwarzania.
Poprawka 275
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 125 - ustep 6
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
6. Sprawozdania z inspekcji s3 przesytane do odpowiedniej 6. Sprawozdania z inspekcji s3 przesytane do odpowiedniej
bazy danych, do ktérej wlasciwe organy maja ciagly dostep. bazy danych, do ktérej wlasciwe organy maja ciagly dostep.
Streszczenie sprawozdania z inspekcji podaje si¢ do wiadomosci
publicznej.

Poprawka 276
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 128 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Agencja i Komisja zapewniajq zharmonizowane po-
dejscie do inspekcji weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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Poprawka 277

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 132 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 132a
Zawieszanie i cofanie pozwoleri na dystrybucje hurtowg

W razie niespelniania wymogoéw zawartych w art. 104, 105
i 106 wlasciwy organ moZe:

a) zawiesi¢ dystrybucje hurtowq weterynaryjnych produktéw
leczniczych;

b) zawiesi¢ pozwolenie na dystrybucje hurtowg jednej kate-
gorii weterynaryjnych produktow leczniczych;

c) cofngé pozwolenie na dystrybucje hurtowq jednej lub
wszystkich kategorii weterynaryjnych produktow leczni-
czych.

Poprawka 279

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 136 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Panstwa czlonkowskie wyznaczaja wlaSciwe organy do
celéw wykonywania zadaf na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

1.  Panstwa czlonkowskie wyznaczaja wlasciwe organy do
celow wykonywania zadan na mocy niniejszego rozporzadzenia.
Wlasciwe organy sq odpowiedzialne m.in. za zapewnienie
specjalistycznej wiedzy naukowej na potrzeby oceny wszystkich
wnioskow skladanych na mocy niniejszego rozporzgdzenia.

Poprawka 280

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 136 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la.  Zarzgdzanie funduszami przeznaczonymi na wykony-
wanie czynno$ci zwigzanych z wymaganiami na mocy
niniejszego rozporzgdzenia, funkcjonowanie sieci informacyj-
nych oraz nadzér rynku znajdujg si¢ pod stalg kontrolg
wlasciwych wladz krajowych w celu zagwarantowania ich
niezaleznosci.



C 50/276

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

9.2.2018

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka 281

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 136 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wlasciwe organy wspdlpracuja ze sobg w zakresie wy-
konywania zadan przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem
i w tym celu zapewniaja wlasciwym organom innych panstw
czlonkowskich niezbedne i uzyteczne wsparcie. Wlasciwe
organy przekazujg sobie wzajemnie odpowiednie informacje,
w szczegoblnosci dotyczace zgodnosci z wymogami dotyczacymi
pozwolen na wytwarzanie i pozwoleft na dystrybucje hurtowa,
certyfikatow dobrej praktyki wytwarzania lub pozwolen na
wprowadzanie do obrotu.

Poprawka

2. Wihasciwe organy wspOlpracuja ze sobg i z innymi za-
interesowanymi organami w zakresie wykonywania zadan
przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem i w tym celu
zapewniajg wlasciwym organom innych panstw czlonkowskich
niezbedne i uzyteczne wsparcie. Wiasciwe organy przekazuja
sobie wzajemnie oraz innym zainteresowanym organom
odpowiednie informacje, w szczeg6lnosci dotyczace zgodnosci
z wymogami dotyczacymi pozwolen na wytwarzanie i pozwolen
na dystrybucje hurtowa, certyfikatéw dobrej praktyki wytwa-
rzania lub pozwolent na wprowadzanie do obrotu.

Poprawka 305

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 140 - ustep 1 a (nowy

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la. Wszyscy czlonkowie, zastgpcy czlonkéw i towarzyszgcy
im eksperci skladajg publicznie dostgpng deklaracje o braku
konfliktu interesow.

Poprawka 282

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 140 - ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Komitet moze dokooptowa¢ maksymalnie pieciu dodatko-
wych czlonkéw, wybranych na podstawie ich szczegdlnych
kompetencji w dziedzinie nauki. Czlonkowie ci wyznaczani sa
na odnawialny okres trzech lat i nie posiadaja zastepcow.

Poprawka

7. Komitet moze dokooptowa¢ maksymalnie pieciu dodatko-
wych czlonkéw, wybranych na podstawie ich szczegdlnych
kompetencji w dziedzinie nauki. Czlonkowie ci wyznaczani sa
na odnawialny okres trzech lat i nie posiadaja zastepcow.
Dokooptowani czlonkowie mogq pelni¢ funkcje sprawozdaw-
cow.
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 141 - ustep 1 - litera h a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ha)

Poprawka 284

zaradzanie problemowi udzialu rolniczej praktyki w roz-
woju opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, w opar-
ciu o istniejgce plany dzialania Komisji i paristw
czlonkowskich, w szczegdlnoSci poprzez opracowanie
i wdroZenie strategii, ktdre:

— ograniczajg ogdlne zastosowanie,

— ograniczajg stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych o krytycznym znaczeniu dla ludzi, oraz

— doprowadzq do zaprzestania rutynowego profilaktycz-
nego stosowania.

Prace w tym zakresie powinny by¢ okreslone w planie
przedstawionym Komisji przez komitet nie péZniej niz
w ciggu dwoch lat od daty przyjecia niniejszego rozpo-
rzgdzenia. Plan ten zawiera cele dotyczqce ograniczeri
stosowania i harmonogram osiggania tych ograniczeri.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 144 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) rozpatrywanie kwestii dotyczqgcych nadzoru nad bezpie-

Poprawka

czefistwem farmakoterapii weterynaryjnych produktéw
leczniczych dopuszczonych w patistwach czlonkowskich;

Poprawka 285

skreslona

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik 2 - cze¢$é 1 - punkt 1.1 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

Eksperymenty na zwierzetach inne niz badania kliniczne nalezy
przeprowadzaé zgodnie z dyrektywa 2010/63UE.

Poprawka

Paiistwa czlonkowskie dopilnowujg, by przeprowadzanie
wszystkich badai na zwierzgtach odbywalo sig zgodnie

z dyrektywa Rady 2010/63|UE. Zgodnie z dyrektywg 2010/
63/UE konieczne jest zastgpienie, ograniczenie lub udoskona-
lenie badati przeprowadzanych na zwierzetach kregowych.
Metody te podlegajq regularnym przeglgdom i udoskonaleniom
w celu zmniejszenia iloSci badafi przeprowadzanych na
zwierzgtach kregowych oraz liczby wykorzystywanych zwierzgt.
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Poprawka 286

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik 2 - cze¢$é 1 - punkt 1.3 - podpunkt 1.3.1 — ustep 1 - listera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) potencjalnego ryzyka zwigzanego z rozwojem opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Poprawka

e) potencjalnego ryzyka zwigzanego z rozwojem opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe podczas produkcji i stosowa-
nia.

Poprawka 287

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik 2 - cze$é 1 — punkt 1.3 — podpunkt 1.3.1 - ustep 7 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Ocena ta jest zazwyczaj przeprowadzana w dwoch fazach.
Pierwszg faze oceny przeprowadza si¢ zawsze, natomiast druga
faz¢ przeprowadza si¢ w razie potrzeby. Szczegbtowe informacje
o ocenie podawane sa zgodnie z przyjetymi wytycznymi.
W ocenie nalezy wykazaé potencjalne narazenie Srodowiska na
produkt oraz poziom ryzyka zwigzanego z takim narazeniem,
z uwzglednieniem w szczegdlnosci:

Poprawka

Ocena ta jest zazwyczaj przeprowadzana w dwéch fazach.
Nalezy uwzgledni¢ wszelkie dostatecznie wiarygodne dane,
wlgcznie z informacjami zgromadzonymi w trakcie procesu
odkrywania leku. Pierwsza faz¢ oceny przeprowadza si¢ zawsze,
natomiast druga faz¢ przeprowadza si¢ w razie potrzeby.
Szczegdtowe informacje o ocenie podawane s zgodnie z przy-
jetymi wytycznymi. W ocenie nalezy wykazaé potencjalne
narazenie $rodowiska na produkt oraz poziom ryzyka zwigza-
nego z takim narazeniem, z uwzglednieniem w szczegdlnosci:

Poprawka 288

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Zalacznik 2 - czg$é 1 — punkt 1.3 - podpunkt 1.3.1 - ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

W drugiej fazie przeprowadza si¢ dalsze dokladne badania losu
i wplywu produktu na konkretne ekosystemy, zgodnie z ustalo-
nymi wytycznymi. Nalezy uwzgledni¢ zakres kontaktu produktu
ze $rodowiskiem oraz dostepne informacje o fizycznych/che-
micznych, farmakologicznych lub toksykologicznych whasciwos-
ciach danych substancji, w tym metabolitow.

Poprawka

W drugiej fazie przeprowadza si¢ dalsze doktadne badania losu
i wplywu produktu na konkretne ekosystemy, zgodnie z ustalo-
nymi wytycznymi oraz z uwzglednieniem skutkéw farmakolo-
gicznych produktu, jak réwniez wszelkich odpowiednich
dzialafi niepoZgdanych. Nalezy uwzgledni¢ zakres kontaktu
produktu ze $rodowiskiem oraz dostgpne informacje o fizycz-
nych/chemicznych, farmakologicznych lub toksykologicznych
wiasciwosciach danych substancji, w tym metabolitéw.
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Poprawka 289
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalagcznik 2 - cze$é 1 — punkt 1.3 — podpunkt 1.3.1 — ustep 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Oceng ryzyka dla srodowiska nalezy uaktualnial z chwilg
uzyskania nowych informacji, ktére skutkujg zmiang oceny
ryzyka.



