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Objasnienie uiywanych znakow

*  Procedura konsultacji
**%  Procedura zgody
***]  Zwykla procedura ustawodawcza (pierwsze czytanie)
***[[  Zwykla procedura ustawodawcza (drugie czytanie)
***[I1  Zwykla procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej w
projekcie aktu)

Poprawki do projektu aktu

Poprawki Parlamentu w postaci dwoch kolumn

Skreslenia zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywg w lewej
kolumnie. Zmiane¢ brzmienia zaznacza si¢ wytluszczonym drukiem i kursywq
w obu kolumnach. Nowy tekst zaznacza si¢ wytluszczonym drukiem i
kursywg w prawej kolumnie.

Pierwszy i drugi wiersz nagtowka kazdej poprawki wskazuje element
rozpatrywanego projektu aktu, ktorego dotyczy poprawka. Jezeli poprawka
odnosi si¢ do obowigzujacego aktu, do ktorego zmiany zmierza projekt aktu,
naglowek zawiera dodatkowo trzeci wiersz, w ktorym wskazuje si¢
odpowiednio obowigzujacy akt i przepis, ktorego dotyczy poprawka.

Poprawki Parlamentu w postaci tekstu skonsolidowanego

Nowe fragmenty tekstu zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywq.
Fragmenty tekstu, ktore zostaty skreslone, zaznacza si¢ za pomoca

symbolu | lub przekresla. Zmiane brzmienia zaznacza si¢ przez wyroéznienie
nowego tekstu wytluszczonym drukiem i kursywaq i usuniecie lub
przekreslenie zastapionego tekstu.

Tytulem wyjatku nie zaznacza si¢ zmian o charakterze $cisle technicznym
wprowadzonych przez stuzby w celu opracowania koncowej wersji tekstu.
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PROJEKT REZOLUCJI USTAWODAWCZEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych
(COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2014)0558),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 114 1 168 ust. 4 lit. b) Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej, zgodnie z ktérymi wniosek zostal przedstawiony Parlamentowi przez
Komisje (C8-0164/2014),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 21
stycznia 2015 1.,

— uwzgledniajac opinie Komitetu Regionéw z dnia ...%
— uwzgledniajac art. 59 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opinie Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi
(A8-0000/2015),

1.  przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne
wprowadzi¢ znaczace zmiany do swojego wniosku lub zastapi¢ go innym tekstem;

3.  zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie
1 Komisji, a takze parlamentom narodowym.
Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Dz.U. C 0z 0.0.0000, s. 0. /Dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym.
Dz.U. C 0z 0.0.0000, s. 0. /Dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym.

PR\1054318PL.doc 5/84 PE551.951v01-00

PL



PL

Tekst proponowany przez Komisje

(9) Zakres obowigzkowego stosowania
scentralizowanej procedury wydawania
pozwolen, w ramach ktorej pozwolenia sa
wazne w catej Unii, powinien obejmowac
mi¢dzy innymi produkty zawierajace nowe
substancje czynne i produkty zawierajace
zmodyfikowane tkanki lub komoérki lub
sktadajace si¢ z nich. Jednoczesnie w celu
zapewniania mozliwie najwigkszej
dostepnosci weterynaryjnych produktow
leczniczych w Unii nalezy rozszerzy¢
scentralizowang procedur¢ wydawania
pozwolen tak, aby w ramach tej procedury
mozna bylo sktada¢ wnioski o pozwolenie
w odniesieniu do kazdego weterynaryjnego
produktu leczniczego, w tym w odniesieniu
do lekoéw odtworczych bedacych
odpowiednikami weterynaryjnych
produktow leczniczych dopuszczonych w
procedurze krajowe;j.

Poprawka

(9) Zakres obowigzkowego stosowania
scentralizowanej procedury wydawania
pozwolen, w ramach ktorej pozwolenia sa
wazne w catej Unii, powinien obejmowac
mi¢dzy innymi produkty zawierajace nowe
substancje czynne i produkty zawierajace
zmodyfikowane tkanki lub komoérki lub
sktadajace si¢ z nich. Jednoczesnie w celu
zapewniania mozliwie najwigkszej
dostgpnosci weterynaryjnych produktow
leczniczych w Unii nalezy rozszerzy¢
scentralizowang procedur¢ wydawania
pozwolen tak, aby w ramach tej procedury
mozna bylo sktada¢ wnioski o pozwolenie
w odniesieniu do kazdego weterynaryjnego
produktu leczniczego, w tym w odniesieniu
do lekoéw odtworczych bedacych
odpowiednikami weterynaryjnych
produktow leczniczych dopuszczonych w
procedurze krajowej. NaleZy wszelkimi
srodkami zachecad do stosowania
scentralizowanej procedury, w
szezegolnosci utatwiajqc dostep malym i
Srednim przedsiebiorstwom (MSP).

Or. fr

Uzasadnienie

Aby moc w przysztosci stosowac jednq scentralizowanqg procedure, przeszkody (natury
ekonomicznej, prawnej itp.), ktore blokujg dostep do tej procedury, muszq zostac

zidentyfikowane i usuniete.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

(27) Uznaje sig, ze potencjalny skutek

PE551.951v01-00

Poprawka

(27) Uznaje sig, ze potencjalny skutek
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produktu dla srodowiska moze zaleze¢ od
zastosowanej ilosci produktu 1 wynikajacej
z tego ilo$ci substancji farmaceutyczne;j,
ktora moze dostac si¢ do Srodowiska.
Dlatego tez w przypadkach, w ktérych
istnieje dowod na to, ze sktadnik produktu
leczniczego, w odniesieniu do ktorego
sktadany jest wniosek o dopuszczenie do
obrotu leku odtwoérczego, jest
niebezpieczny dla srodowiska, nalezy
wymaga¢ podania danych dotyczacych
potencjalnych skutkéw dla srodowiska w
celu ochrony srodowiska. W takich
przypadkach wnioskodawcy powinni dazy¢
do wspolnego dzialania na rzecz
generowania takich danych, aby
zmniejszy¢ koszty i ograniczy¢ badania na
kregowcach.

produktu dla srodowiska moze zaleze¢ od
zastosowanej ilosci produktu i wynikajacej
z tego ilo$ci substancji farmaceutycznej,
ktora moze dostac si¢ do Srodowiska.
Dlatego tez w przypadkach, w ktérych
istnieje dowod na to, ze sktadnik produktu
leczniczego, w odniesieniu do ktdrego
sktadany jest wniosek o dopuszczenie do
obrotu leku odtworczego, jest
niebezpieczny dla srodowiska, nalezy
wymagac¢ podania danych dotyczacych
potencjalnych skutkéw dla srodowiska w
celu ochrony srodowiska. W takich
przypadkach wnioskodawcy powinni dazy¢
do wspolnego dziatania na rzecz
generowania takich danych, aby
zmniejszy¢ koszty i ograniczy¢ badania na
kregowcach. Obecny system oceny
oddzialywania prowadzi do
powtarzalnosci i w zwigzku 7 tym
potencjalnej rozbieinosci ocen wplywu
substancji na srodowisko. MoZe to
prowadzi¢ do rozbieznych decyzji
dotyczqcych produktow majgcych
podobne oddzialywanie na srodowisko, w
szezegolnosci produktow, ktore zostaly
dopuszczone do obrotu przed
przeprowadzeniem oceny oddzialywania
na Srodowisko. Ustanowienie jednej
zdecentralizowanej procedury oceny
wplywu na srodowisko substancji
czynnych stosowanych do celow
weterynaryjnych 7 zastosowaniem systemu
monografii moZe by¢ interesujgcq
alternatywq. W tym celu Komisja powinna
jak najszybciej przedstawi¢ Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie.

Or. fr

Uzasadnienie

Obecny system oceny zagrozen produktow weterynaryjnych dla srodowiska nie jest
satysfakcjonujgcy i mogtby zostac zastgpiony na przyktad systemem monografii. Biorgc pod
uwage trudnosci techniczne towarzyszqce wdrazaniu takiego systemu, Komisja Europejska
powinna przeanalizowac rozne opcje przed przedstawieniem swoich propozycji Parlamentowi
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Europejskiemu i Radzie.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 38

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

(38) Nieprawidlowe podawanie i
stosowanie $rodka
przeciwdrobnoustrojowego stwarza ryzyko
dla zdrowia publicznego lub zdrowia
zwierzat. Dlatego tez
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze powinny by¢ dostepne
wylacznie na recepte weterynaryjng. Osoby
posiadajace prawo do przepisywania
produktow leczniczych odgrywaja istotng
role w zapewnianiu rozwaznego
stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych 1 w zwigzku z
tym podczas przepisywania tych
produktow osoby takie nie powinny by¢
pod Zadnym wptywem, bezposrednim lub
posrednim, zache¢t gospodarczych. Dlatego
tez dostarczanie weterynaryjnych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych przez tych
specjalistow ds. zdrowia zwierzat powinno
by¢ ograniczone do ilo$ci wymaganej do
leczenia zwierzat pozostajacych pod ich
opieka i tylko po postawieniu diagnozy
weterynaryjnej w wyniku badania
klinicznego zwierzecia lub w wyjgtkowych
przypadkach w wyniku stalego
monitorowania ich stanu zdrowia.

Or. fr

Uzasadnienie

Pojecie ,,leczenia zwierzqt pozostajqcych pod ich opiekq” nie jest jasne i powinno zostac
doprecyzowane, aby jak najlepiej uregulowac sprzedaz antybiotykow przez osoby uprawnione

do wystawiania recept.

PE551.951v01-00
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Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 56

Tekst proponowany przez Komisje

(56) Nalezy zharmonizowaé¢ w Unii
warunki regulujace dostarczanie
spoteczenstwu weterynaryjnych produktow
leczniczych. Weterynaryjne produkty
lecznicze powinny by¢ dostarczane
wylacznie przez osoby upowaznione do
tego przez panstwo cztonkowskie, w
ktérym prowadza dziatalnos¢.
Jednoczesénie, aby poprawi¢ dostep do
weterynaryjnych produktow leczniczych w
Unii, detali$ci upowaznieni do dostarczania
weterynaryjnych produktéw leczniczych
przez wlasciwy organ w panstwie
cztonkowskim, w ktérym majg siedzibe,
powinni mie¢ prawo do sprzedawania
przez internet weterynaryjnych produktéw
leczniczych wydawanych na recepte 1 bez
recepty nabywcom z innych panstw
cztonkowskich.

Poprawka

(56) Nalezy zharmonizowa¢ w Unii
warunki regulujace dostarczanie
spoteczenstwu weterynaryjnych produktow
leczniczych. Weterynaryjne produkty
lecznicze powinny by¢ dostarczane
wylacznie przez osoby upowaznione do
tego przez panstwo cztonkowskie, w
ktérym prowadza dziatalnos¢.
Jednoczesénie, aby poprawi¢ dostep do
weterynaryjnych produktow leczniczych w
Unii, detali$ci upowaznieni do dostarczania
weterynaryjnych produktéw leczniczych
przez wlasciwy organ w panstwie
cztonkowskim, w ktérym majg siedzibe,
powinni mie¢ prawo do sprzedawania
przez internet wylgcznie weterynaryjnych
produktow leczniczych wydawanych bez
recepty nabywcom z innych panstw
cztonkowskich.

Or. fr

Uzasadnienie

Sprzedaz przez internet weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych wytqcznie na
recepte stanowi realny problem z punktu widzenia jej nadzoru, a zatem moze zrodzic¢
zagrozenia dla zdrowia publicznego. Dlatego nalezy wprowadzi¢ zakaz takiej sprzedazy.

Poprawka S

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 57

PR\1054318PL.doc
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Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

(57) Nielegalna sprzedaz internetowa
weterynaryjnych produktéw leczniczych
spoteczenstwu moze stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego i
zdrowia zwierzat, gdyz w ten sposdb moga
dociera¢ do spoteczenstwa sfatszowane lub
substandardowe leki. Konieczne jest
wyeliminowanie tego zagrozenia. Nalezy
wziag¢ pod uwage fakt, ze szczeg6lne
warunki dostarczania produktéw
leczniczych spoteczenstwu nie zostaty
zharmonizowane na szczeblu unijnym i w
zwiazku z tym, naleiy wprowadzi¢ zakaz
sprzedazy przez internet weterynaryjnych
produktow leczniczych na recepte.
Panstwa cztonkowskie moga wprowadzi¢
warunki, na ktorych spoteczenstwu
dostarczane s3 produkty lecznicze.

Or. fr

Uzasadnienie

Sprzedaz przez internet weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych wytqcznie na
recepte stanowi realny problem z punktu widzenia jej nadzoru, a zatem moze zrodzic¢
zagrozenia dla zdrowia publicznego. Dlatego nalezy wprowadzié¢ zakaz takiej sprzedazy.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 73

Tekst proponowany przez Komisje

(73) W celu ochrony zdrowia publicznego,
zdrowia zwierzat 1 Srodowiska nalezy
odpowiednio finansowa¢ dzialania 1
zadania przypisane Agencji w niniejszym
rozporzadzeniu. Te dziatania, ustugi i
zadania nalezy finansowac z oplat
pobieranych od przedsigbiorstw. Oplaty te

PE551.951v01-00

Poprawka

(73) W celu ochrony zdrowia publicznego,
zdrowia zwierzat 1 Srodowiska nalezy
odpowiednio finansowa¢ dzialania 1
zadania przypisane Agencji w niniejszym
rozporzadzeniu. Te dziatania, ustugi i
zadania, w tym wprowadzenie nowych
ustug informatycznych pozwalajqcych na
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nie powinny jednak wptyna¢ na prawo zmniejszenie biurokracji, nalezy

panstw cztonkowskich do pobierania optat finansowac z optat pobieranych od
za dziatania i zadania na szczeblu przedsigbiorstw oraz dzigki wigkszemu
krajowym. wktadowi finansowemu za strony Komisji

Europejskiej. Oplaty te nie powinny
jednak wplynaé na prawo panstw
cztonkowskich do pobierania oplat za
dziatania i zadania na szczeblu krajowym.

Or. fr

Uzasadnienie

Na mocy niniejszego rozporzqdzenia Agencji zostang powierzone nowe zadania, w tym
stworzenie scentralizowanej bazy danych. Agencja musi by¢ w stanie skutecznie wykonywac
swoje zadania.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1a. W razie watpliwosci, jezeli 7 uwagi na
wszystkie jego wlasciwosci produkt moZe
by¢ objety definicjq ,,weterynaryjnego
produktu leczniczego” w rozumieniu art.
4 ust. 1 oraz definicjg produktu
regulowanego innymi przepisami
prawodawstwa unijnego, nadrzedne sq
przepisy niniejszego rozporzqdzenia.

Or. fr

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka daje pierwszenstwo rozporzgdzeniu w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych, ktore ma zastosowanie do wszystkich rodzajow reglamentowanych
produktow w razie watpliwosci co do statusu produktu, tak jak byto to juz przewidziane w
dyrektywie 2001/82/WE.
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Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) ,,immunologiczny weterynaryjny
produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny
produkt leczniczy skladajgcy si¢ ze
szczepionek, toksyn, surowicy lub
alergenow, ktory jest przeznaczony do
podawania zwierzetom w celu
wytworzenia odpornosci czynnej lub
biernej lub do diagnozowania ich stanu
odpornosci;

Poprawka

3) ,,immunologiczny weterynaryjny
produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny
produkt leczniczy, jak szczepionki,
toksyny, surowica lub alergeny, ktory jest
przeznaczony do podawania zwierzetom w
celu wytworzenia odporno$ci czynnej lub
biernej lub do diagnozowania ich stanu
odpornosci;

Or. fr

Uzasadnienie

Europejska Agencja Lekow uwaza, ze nie jest potrzebne ani pozgdane ograniczenie definicji
tylko do szczepionek, toksyn, surowicy i alergendw z uwagi na to, ze bez przerwy
opracowywane sq nowe rodzaje produktow immunologicznych.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — punkt 20 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

b) weterynaryjnych produktow leczniczych
przeznaczonych dla gatunkéw zwierzat
innych niz bydto, $winie, kury domowe,
psy, koty, fososie i owce hodowane na
ubdy;

Or. fr

Uzasadnienie

W trosce o spojnosc¢ Europejska Agencja Lekow uwaza, Ze tososie oraz owce przeznaczone do

PE551.951v01-00
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spozycia przez ludzi (w odroznieniu od owiec hodowanych dla mleka), powinny by¢ uznane za

glowne gatunki.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — punkt 24

Tekst proponowany przez Komisje

24) ,,recepta weterynaryjna” oznacza kazda
recept¢ na weterynaryjny produkt
leczniczy wystawiong przez osob¢ majaca
do tego zawodowe kwalifikacje i
uprawnienia zgodnie z obowigzujagcym
prawem krajowym;

Poprawka

24) ,,recepta weterynaryjna” oznacza kazda
recept¢ na weterynaryjny produkt
leczniczy wystawiong przez osob¢ majaca
do tego zawodowe kwalifikacje i
uprawnienia zgodnie z obowigzujacym
prawem krajowym po postawieniu
diagnozy weterynaryjnej w wyniku
badania klinicznego zwierzecia lub
stalego monitorowania jego stanu
zdrowia,

Or. fr

Uzasadnienie

Pojecie ,,leczenia zwierzqt pozostajgcych pod ich opiekq” nie jest jasne i powinno zostac
doprecyzowane, aby jak najlepiej uregulowac sprzedaz antybiotykow przez osoby uprawnione

do wystawiania recept.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — punkt 25

Tekst proponowany przez Komisje

25) ,,0kres karencji” oznacza minimalny
okres migdzy ostatnim podaniem
zwierzeciu weterynaryjnego produktu
leczniczego a produkcja srodkow
spozywczych z tego zwierzecia, co w
normalnych warunkach stosowania jest
konieczne w celu zapewnienia, aby takie
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Poprawka

25) ,,okres karencji” oznacza wymagany
okres mig¢dzy ostatnim podaniem
zwierzeciu weterynaryjnego produktu
leczniczego w normalnych warunkach
stosowania, a produkcja srodkow
spozywczych z tego zwierzecia w celu
zapewnienia, aby takie $rodki spozywcze
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srodki spozywcze nie zawieraly nie zawieraly pozostato$ci w ilosciach

pozostatosci w ilosciach szkodliwych dla wigkszych od maksymalnych limitow

zdrowia publicznego; ustanowionych na mocy rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 470/2009',

" Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009
z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajqce
wspdlnotowe procedury okreslania
maksymalnych limitow pozostatosci
substancji farmakologicznie czynnych

w srodkach spoZywczych pochodzenia
zwierzecego 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 152716.6.2009, s. 11).

Or. fr

Uzasadnienie

Obowiqzujgca definicja odnoszqgca sie bezposrednio do maksymalnych limitow pozostatosci
ustanowionych na mocy rozporzqdzenia (WE) nr 470/2009 jest odpowiedniejsza. Zwigzek
miedzy czasem oczekiwania a maksymalnymi limitami pozostatosci rzeczywiscie musi by¢
Wyraznie zaznaczony.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — punkt 27 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

27a) ,,Srodki przeciwdrobnoustrojowe”
oznaczajg wszelkie zwiqzki chemiczne o
bezposrednim dzialaniu na
mikroorganizmy, stosowane w leczeniu
Iub profilaktyce infekcji. Srodki
przeciwdrobnoustrojowe obejmujq srodki
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przeciwbakteryjne/antybiotyki, srodki
antywirusowe, Srodki przeciwgrzybicze i
srodki przeciw pierwotniakom;

Or. fr

Uzasadnienie
Niektore kluczowe pojecia nie sq zdefiniowane przez Komisje, dlatego nalezy je wyjasnic i
doprecyzowaé, aby unikng¢ nieporozumien oraz by moc rozsqdnie stosowac te srodki w
ramach niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — punkt 27 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

27b) ,,antybiotyki” sq synonimem Srodkow
przeciwbakteryjnych;

Or. fr

Uzasadnienie
Niektore kluczowe pojecia nie sq zdefiniowane przez Komisje, dlatego nalezy je wyjasnic i
doprecyzowaé, aby unikng¢ nieporozumien oraz by moc rozsqdnie stosowac te srodki w
ramach niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — punkt 27 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
27¢) ,,zastosowanie lecznicze
(terapeutyczne)” oznacza zastosowanie u

chorego zwierzecia lub grupy chorych
zwierzqt po zdiagnozowaniu choroby lub
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infekcji;
Or. fr

Uzasadnienie

Niektore kluczowe pojecia nie sq zdefiniowane przez Komisje, dlatego nalezy je wyjasnic i
doprecyzowaé, aby unikng¢ nieporozumien oraz by moc rozsqdnie stosowac te srodki w
ramach niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — punkt 27 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

27d) ,,zorganizowane przeciwdzialanie
skutkom zakazZen (metafilaktyka)”
oznacza zastosowanie u grupy Iwierzgt po
zdiagnozowaniu klinicznych przypadkow
choroby u czesci zwierzgt w grupie w celu
leczenia chorych zwierzqt, u ktorych
wystepujq kliniczne objawy choroby, oraz
w celu opanowania rozprzestrzeniania si¢
choroby na zwierzeta pozostajqce 7 nimi w
bliskim kontakcie, ktore sq zagroione i
by¢ moze juz zostaly zaraione
(bezobjawowo);

Or. fr

Uzasadnienie
Niektore kluczowe pojecia nie sq zdefiniowane przez Komisje, dlatego nalezy je wyjasnic i
doprecyzowaé, aby unikng¢ nieporozumien oraz by moc rozsqdnie stosowac te srodki w
ramach niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — punkt 27 e (nowy)

PE551.951v01-00 16/84 PR\1054318PL.doc



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

27e) ,,zastosowanie zapobiegawcze
(profilaktyka)” oznacza zastosowanie u
zwierzecia lub u grupy zwierzgt przed
pojawieniem sig klinicznych objawow
choroby w celu zapobieienia wystgpieniu
choroby lub infekcji;

Or. fr

Uzasadnienie

Niektore kluczowe pojecia nie sq zdefiniowane przez Komisje, dlatego nalezy je wyjasnic i
doprecyzowaé, aby unikng¢ nieporozumien oraz by moc rozsqdnie stosowac te srodki w

ramach niniejszego rozporzqdzenia.
Poprawka 17
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 — punkt 27 f (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PR\1054318PL.doc

Poprawka

27f) ,przywoz rownolegly” oznacza
wprowadzenie na terytorium panstwa
czlonkowskiego weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego w
innym panstwie czlonkowskim zgodnie
niniejsgym rozporzqdzeniem oraz
posiadajgcego te same wlasciwosci co
weterynaryjny produkt leczniczy
dopuszczony w importujgcym panstwie
czlonkowskim, w szczegolnosci:

a) taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy
pod wzgledem substancji czynnych i
pomocniczych oraz takq samgq postaé
Sfarmaceutyczng;

b) takie same wskazania lecznicze i
gatunki docelowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy
dopuszczony w panstwie czlonkowskim i
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produkt importowany rownolegle sq albo
zharmonizowane zgodnie 7 art. 69 lub art.
70, albo dopuszczone zgodnie 7 art. 46 i
48.

Or. fr

Uzasadnienie

Niektore kluczowe pojecia nie sq zdefiniowane przez Komisje, dlatego nalezy je wyjasnic i
doprecyzowad, aby unikng¢ nieporozumien oraz by moc rozsqdnie stosowac te srodki w
ramach niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — punkt 27 g (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

27g) ,rownolegla dystrybucja” oznacza
dystrybucje weterynaryjnego produktu
leczniczego dopuszczonego w wyniku
scentralizowanej procedury 7 jednego
panstwa czlonkowskiego do drugiego
przez przedsigbiorstwo posiadajgce
pozwolenie, o ktorym mowa w art. 105,
niezaleznie od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Or. fr

Uzasadnienie
Niektore kluczowe pojecia nie sq zdefiniowane przez Komisje, dlatego nalezy je wyjasnic i

doprecyzowaé, aby unikng¢ nieporozumien oraz by moc rozsqdnie stosowac te srodki w
ramach niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 19
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 4 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a. W przypadku gdy w ciggu pieciu lat od
wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nie nastgpi rzecgywiste
wprowadzenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego w odnosnych
panstwach czlonkowskich, pozwolenie to
traci waznosé.

Or. fr

Uzasadnienie

Poprawka pozwala na utrzymanie wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, gdyz
pozwala unikng¢ sytuacji, w ktorej dany produkt jest wprowadzany do obrotu wiele lat po
otrzymaniu pozwolenia bez zaktualizowania dokumentacji zgodnie z aktualng wiedzg
naukowq i techniczng. Przewidziane jest jednak odstepstwo od zasady wygasniecia
pozwolenia na podstawie zasady ochrony zdrowia ludzi lub zwierzqt.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4b. Wlasciwy organ moze, w szczegolnych
okolicznosciach i ze wzgledu na ochrone
zdrowia ludzi lub zwierzgt, zezwolié na
odstepstwa od ust. 4a.

Or. fr

Uzasadnienie

Poprawka pozwala na utrzymanie wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, gdyz
pozwala unikng¢ sytuacji, w ktorej dany produkt jest wprowadzany do obrotu wiele lat po
otrzymaniu pozwolenia bez zaktualizowania dokumentacji zgodnie z aktualng wiedzg
naukowq i techniczng. Przewidziane jest jednak odstepstwo od zasady wygasniecia
pozwolenia na podstawie zasady ochrony zdrowia ludzi lub zwierzqt.
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Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Whnioski sktada si¢ elektronicznie. W
przypadku wnioskow o dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej
nalezy zastosowaé formaty udostepnione
przez Agencjg.

Poprawka

3. Wnioski sktada sie elektronicznie,
korzystajgc 7 jednego portalu cyfrowego.
Wszystkie wnioski skltadane na mocy
niniejszego rozporzqdzenia sq
przedstawiane w formatach
udostegpnionych przez Agencje.

Or. fr

Uzasadnienie

Aby jak najbardziej ograniczyé obcigzenia administracyjne, nalezy unika¢ stosowania wielu
Jformatow, zatem wszystkie wnioski powinny mie¢ standardowy format i by¢ wprowadzane w

przy wykorzystaniu jednego portalu cyfrowego.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Badanie kliniczne zatwierdza si¢ pod
warunkiem, e zwierzeta, od ktorych lub z
ktorych pozyskuje si¢ Zywnosé,
wykorzystane w badaniach klinicznych
lub ich produkty nie wejdq do tancucha
Zywnosciowego ludzi, chyba Ze:

a) badany produkt jest weterynaryjnym
produktem leczniczym dopuszczonym w
celu stosowania u gatunkow zwierzgt, od
ktorych lub 7 ktorych pozyskuje sie
Zywnosé, wykorzystanych w badaniu
klinicznym i przestrzega sie okresu
karencji okreslonego w charakterystyce

PE551.951v01-00

Poprawka

2. Panstwa czlonkowskie nie zezwalajg,
aby srodki spoiywcze przeznaczone do
spozgycia przez ludzi pochodzily od
zwierzqt, na ktorych 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,
uwzglednieniem, w stosownym przypadku,
czynnika bezpieczenstwa zaleinego od
rodzaju testowanej substancji; lub
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produktu leczniczego; lub

b) badany produkt jest weterynaryjnym b) jeieli maksymalny limit pozostalosci
produktem leczniczym dopuszczonym w zostal ustanowiony przez Unig zgodnie 7
celu stosowania u gatunkow docelowych rozporzgdzeniem (WE) nr 470/2009, okres
innych ni; gatunki zwierzqt, od ktorych ten musi by¢é wystarczajgco dlugi, by ten
lub 7 ktorych pozyskuje si¢ Zywnosé, maksymalny limit nie zostal przekroczony
wykorzystanych w badaniu klinicznym i w srodkach spoZywczych.

przestrzega sie okresu karencji
okreslonego zgodnie z art. 117.

Or. xm

Uzasadnienie

Zakaz wlqczania zwierzqt, na ktorych byly przeprowadzane badania kliniczne, do tancucha
Zywnosciowego, moze mie¢ bardzo powazne konsekwencje dla rownowagi ekonomicznej
badan klinicznych. Zwierzeta, ktorym podano produkty lecznicze zawierajgce substancje, dla
ktorej okreslono maksymalny poziom pozostatosci oraz w przypadku ktorej mozna okreslic
okres karencji, powinny moc by¢ ponownie wlgczone do taricucha zZywnosciowego.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Na opakowaniu bezposrednim 1. Na opakowaniu bezposrednim
weterynaryjnego produktu leczniczego weterynaryjnego produktu leczniczego
znajduja si¢ wylacznie nastepujgce znajduja si¢ wylacznie wymienione poniZej
informacje: informacje, a jeieli na opakowaniu

zmieszczq sie informacje dodatkowe,
mozna je doda¢ zgodnie 7 art. 30:

Or. fr

Uzasadnienie

Nie powinno si¢ ogranicza¢ wykazu informacji, ktore muszq si¢ znajdowac na opakowaniu
bezposrednim weterynaryjnego produktu leczniczego. Nalezy przewidzie¢ wspdlne informacje,
ktore muszq sie na nim znajdowac, lecz pozostawic¢ rowniez producentom, ktorzy chcg pojsc
dalej, mozliwos¢ zrobienia tego.
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Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a. Informacje wymienione w ust. 1 lit. ¢
i f) podaje si¢ w formacie nadajgcym sie
do przetwarzania automatycznego.

Or. fr
Poprawka 25
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1. Na opakowaniu zewnetrznym 1. Na opakowaniu zewngtrznym
weterynaryjnego produktu leczniczego weterynaryjnego produktu leczniczego
znajduja si¢ wylacznie nastepujgce znajduja si¢ wylacznie wymienione poniZej
informacje: informacje, a jeZeli na opakowaniu

zmieszczq sie informacje dodatkowe,
mozna je doda¢ zgodnie 7 art. 30:

Or. fr

Uzasadnienie

Nie powinno si¢ ogranicza¢ wykazu informacji, ktore muszq si¢ znajdowac na opakowaniu
zewnetrznym weterynaryjnego produktu leczniczego. Ostrzezenie, Ze weterynaryjny produkt
leczniczy stuzy wylgcznie do leczenia zwierzqt wydaje sie zbedne i moze zostac zastgpione
przez wspolne logo. Wreszcie systemy zwrotu weterynaryjnych produktow leczniczych w celu
usuwania niewykorzystanych weterynaryjnych produktow leczniczych lub materiatow
odpadowych pozostalych po zastosowaniu takich produktow rozniq sie w zaleznosci od kraju i
nie da sig ich szczegolowo opisac na opakowaniu zewnetrznym produktu.
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Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 —litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
d) ostrzeienie, ;e weterynaryjny produkt skreslona
leczniczy stuzy wylqcznie do leczenia
Iwierzqt;
Or. fr
Uzasadnienie

Nie powinno si¢ ogranicza¢ wykazu informacji, ktore muszq si¢ znajdowac na opakowaniu
zewnetrznym weterynaryjnego produktu leczniczego. Ostrzezenie, zZe weterynaryjny produkt
leczniczy stuzy wylgcznie do leczenia zwierzqt wydaje sie zbedne i moze zostac zastgpione
przez wspolne logo. Wreszcie systemy zwrotu weterynaryjnych produktow leczniczych w celu
usuwania niewykorzystanych weterynaryjnych produktow leczniczych lub materiatow
odpadowych pozostatych po zastosowaniu takich produktow rozniq sie w zaleznosci od kraju i
nie da sig ich szczegotowo opisac na opakowaniu zewnetrznym produktu.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) wymog dotyczgcy korzystania
systemow wrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych w celu usuwania
niewykorzystanych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub materiatow
odpadowych pochodzacych z zastosowania
takich produktéw i w razie potrzeby
korzystania 7 dodatkowych srodkow
ostroznosci w odniesieniu do usuwania
niebezpiecznych odpadow, jakimi sq
niewykorzystane weterynaryjne produkty
lecznicze lub materialy odpadowe
pochodzqce 7 zastosowania takich

PR\1054318PL.doc

Poprawka

f) srodki ostroznosci, jakie nalezy
przedsiewzigé w zwigzku z usunigciem
niewykorzystanych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub materiatéw
odpadowych pochodzacych z zastosowania
takich produktéw i w razie potrzeby
odniesienie do systemow wrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych
udostepnionych w takich szczegolnych
przypadkach;
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produktow.

Or. fr

Uzasadnienie

Nie powinno si¢ ogranicza¢ wykazu informacji, ktore muszq si¢ znajdowac na opakowaniu
zewnetrznym weterynaryjnego produktu leczniczego. Ostrzezenie, zZe weterynaryjny produkt
leczniczy stuzy wylgcznie do leczenia zwierzqt wydaje sie zbedne i moze zostac zastgpione
przez wspolne logo. Wreszcie systemy zwrotu weterynaryjnych produktow leczniczych w celu
usuwania niewykorzystanych weterynaryjnych produktow leczniczych lub materiatow
odpadowych pozostalych po zastosowaniu takich produktow rozniq sie w zaleznosci od kraju i
nie da sig ich szczegotowo opisac na opakowaniu zewnetrznym produktu.

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3a. Informacje wymienione w art. 9 ust. 1

lit. ¢) i f) podaje si¢ w formacie nadajgcym
si¢ do przetwarzania automatycznego.

Or. fr
Poprawka 29
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Na zasadzie odstgpstwa od art. 9 na matych Na zasadzie odstgpstwa od art. 9 na matych
bezposrednich opakowaniach bezposrednich opakowaniach
jednostkowych znajduja si¢ tylko jednostkowych znajduja si¢ tylko
nastgpujgce informacje: wymienione poniZej informacje, a jezeli na

opakowaniu zmieszczq si¢ informacje
dodatkowe, mozna je dodaé zgodnie 7 art.
30:
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Uzasadnienie

Nie powinno si¢ ograniczac¢ wykazu informacji, ktore muszq sie znajdowac na matych
bezposrednich opakowaniach jednostkowych weterynaryjnego produktu leczniczego.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 1 — litera j

Tekst proponowany przez Komisje

1) wymdég dotyczgcy korgystania
systemow Twrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych w celu usuwania
niewykorzystanych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub materiatow
odpadowych pochodzacych z zastosowania
takich produktéw i w razie potrzeby
korzystania 7 dodatkowych srodkow
ostroznosci w odniesieniu do usuwania
niebezpiecznych odpadow, jakimi sq
niewykorzystane weterynaryjne produkty
lecznicze lub materialy odpadowe
pochodzgce 7 zastosowania takich
produktow.

Poprawka

]) Srodki ostroinosci, jakie nalezy
przedsiewzigé w zwigzku z usunigciem
niewykorzystanych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub materiatéw
odpadowych pochodzacych z zastosowania
takich produktéw i w razie potrzeby
odniesienie do systemow Iwrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych
udostgpnionych w takich szczegolnych
przypadkach;

Or. fr

Uzasadnienie

Systemy zwrotu weterynaryjnych produktow leczniczych w celu usuwania niewykorzystanych
weterynaryjnych produktow leczniczych lub materiatow odpadowych pozostatych po
zastosowaniu takich produktow rozniq sie w zaleznosci od kraju i nie da si¢ ich szczegotowo
opisac na ulotce dolgczonej do opakowania. Wystarczy samo odniesienie.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 6
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Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

6. Wiasciwy organ lub Agencja moga
wymagac od wnioskodawcy, aby
przedstawit on dane dotyczace
bezpieczenstwa w odniesieniu do
potencjalnego ryzyka stwarzanego przez
odtworczy weterynaryjny produkt
leczniczy dla $rodowiska, jezeli istniejq
powazne i uzasadnione powody, by
podejrzewaé, Ze dopuszczenie produktu
odtworczego moze wiqzad si¢ 7 wigkszym
ryzykiem dla srodowiska niz w przypadku
produktu innowacyjnego.

Or. fr

Uzasadnienie

Ryzyko dla srodowiska zwigzane z dopuszczeniem produktu odtworczego jest zazwyczaj takie
samo jak to zwigzane z produktem innowacyjnym. Ponowna ocena nie jest zatem konieczna.
Nalezy jednak pozostawic wltasciwym organom takq mozliwosé, jezeli istniejg powazne i
uzasadnione powody, by podejrzewad, Ze dopuszczenie produktu odtworczego moze wigzac
sie z wigkszym ryzykiem dla srodowiska niz produkt innowacyjny.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

PE551.951v01-00

Poprawka

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

Or. fr
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Uzasadnienie

Omawiane produkty sq przeznaczone dla ograniczonego odbiorcy, co oznacza, ze bedg
stosowane w niewielkich ilosciach. W zwigzku z tym w ciggu trzech lat bedzie mozna
zgromadzi¢ jedynie ograniczong wiedze stuzqcg prawidlowej ocenie funkcjonowania
produktu na rynku. Dlatego tez nalezy wydtuzy¢ wzmiankowany okres.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku wydania pozwolenia na
dopuszczenie produktu leczniczego do
obrotu na podstawie niniejszego artykutu w
charakterystyce produktu leczniczego
nalezy jasno okresli¢, ze przeprowadzono
Jjedynie ograniczong ocene jakosci lub
skutecznosci ze wigledu na brak pelnych
danych dotyczgcych skutecznosci i
Jjakosci.

Poprawka

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
skutecznosci.

Or. fr

Uzasadnienie

W celu zapewnienia przejrzystosci w odniesieniu do uzytkownika, w charakterystyce produktu
leczniczego (ChPL) nalezy jasno okresli¢, ze brakowato pewnych danych przy ocenie

dokumentacji.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na zasadzie odstepstwa od art. 5 ust. 2
wydaje si¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w wyjgtkowych okolicznosciach na

PR\1054318PL.doc

Poprawka

2. Odnowienie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie
z ust. 1 wigze si¢ z corocznym przeglgdem
warunkow przewidzianych we

PE551.951v01-00

PL



okres jednego roku. wspomnianym ustepie, do czasu az
warunki te zostang spelnione.

Or. fr

Uzasadnienie

Europejska Agencja Lekow uwaza, ze okres waznosci wynoszqcy jeden rok nie jest
wystarczajqcy, a ponowna kompletna ocena pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wigzgca
sie z ogromnym wysitkiem administracyjnym, nie zacheca do stosowania tej procedury w
przypadku zaistnienia wyjgtkowych okolicznosci. Agencja uwaza, Ze coroczny przeglgd
warunkow przewidzianych w art. 22 ust. 1 jest wystarczajqcy, by zagwarantowac, ze
sktadajgcy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu spetniajg warunki.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Wilasciwy organ lub Komisja mogg w
kazdym momencie wydaé pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wazne na czas
nieokreslony, pod warunkiem e w
ramach stosowania produktu w praktyce
nie stwierdzono Zadnego problemu
dotyczgcego bezpieczenstwa lub
skutecznosci oraz e posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu dostarczyl
brakujgcych danych dotyczgcych jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci
przewidzianych w ust. 1.

Or. fr

Uzasadnienie

Po dostarczeniu przez wnioskodawce brakujgcych badan pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu powinno obowigzywa¢ na czas nieokreslony, jak kazde inne pozwolenie.
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Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 — ustep 1 - litera ¢ — podpunkt vi

Tekst proponowany przez Komisje

(vi) czestotliwo$¢ 1 waga zdarzen
niepozadanych;

Poprawka

(vi) czestotliwo$¢ 1 waga reakcji
niepozadanych;

Or. fr

Uzasadnienie

Spojnoséc terminologiczna (koniecznosc znalezienia zwigzku przyczynowego miedzy

niepozqdang reakcjq a produktem,).

Poprawka 37

Whiosek 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 $rodek
przeciwdrobnoustrojowy zarezerwowany
jest do leczenia niektorych zakazen u ludzi.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep 3

PR\1054318PL.doc

Poprawka

2. Odmawia si¢ wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
przeciwdrobnoustrojowego
weterynaryjnego produktu leczniczego,
jezeli dany $rodek
przeciwdrobnoustrojowy zarezerwowany
jest do leczenia niektorych zakazen u ludzi
zgodnie 7 przepisami ust. 4.

Or. fr
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Tekst proponowany przez Komisje

3. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 146 w celu ustanowienia
zasad dotyczacych wyznaczania §rodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych, ktore maja by¢
zarezerwowane do leczenia niektorych
zakazen u ludzi, majac na uwadze
zachowanie skuteczno$ci okreslonych
substancji czynnych u ludzi.

Poprawka

3. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 146 w celu ustanowienia
zasad dotyczacych wyznaczania §rodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych, ktore maja by¢
zarezerwowane do leczenia niektorych
zakazen u ludzi, majac na uwadze
zachowanie skuteczno$ci okreslonych
substancji czynnych u ludzi. Ustanawiajgc
te zasady, Komisja opiera si¢ na
naukowych zaleceniach Agencji, w
szezegolnosci jesli chodzi o uwzglednienie
gatunkow zwierzgt, wskazan i drog
podawania.

Or. fr

Uzasadnienie

Aby te ograniczenia mogly by¢ skuteczne, muszq si¢ one opiera¢ wylgcznie na podstawach
naukowych oraz nalezycie uwzglednia¢ zalecenia Europejskiej Agencji Lekow.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W drodze aktoéw wykonawczych
Komisja wyznacza $rodki
przeciwdrobnoustrojowe lub grupy
srodkow przeciwdrobnoustrojowych
zarezerwowane do leczenia niektorych
zakazen u ludzi. Przedmiotowe akty
wykonawcze zostajg przyjete zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktoérej mowa w
art. 145 ust. 2.

PE551.951v01-00

Poprawka

4. W drodze aktow wykonawczych,
opierajgc si¢ na naukowych zaleceniach
Agencji, Komisja wyznacza $rodki
przeciwdrobnoustrojowe lub grupy
srodkow przeciwdrobnoustrojowych
zarezerwowane do leczenia niektorych
zakazen u ludzi, zgodnie z zasadami
przyjetymi na mocy ust. 3. Przedmiotowe
akty wykonawcze zostaja przyjete zgodnie
z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 145 ust. 2.
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Or. fr

Uzasadnienie

Aby te ograniczenia mogly by¢ skuteczne, muszq sie one opiera¢ wylgcznie na podstawach
naukowych oraz nalezycie uwzgledniac zalecenia Europejskiej Agencji Lekow.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 33 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Do celow stosowania przepisOw
dotyczacych ochrony dokumentacji
technicznej kazde pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub kazda zmiana
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, ktore r6znig si¢ od poprzedniego
wydanego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wytacznie pod wzgledem mocy,
postaci farmaceutycznych, drog podania
lub prezentacji danego produktu, uznaje si¢
za takie samo pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, jak poprzednio wydane
pozwolenie.

Poprawka

3. Do celow stosowania przepisOw
dotyczacych ochrony dokumentacji
technicznej kazde pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub kazda zmiana
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, ktore r6znig si¢ od poprzedniego
wydanego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wytacznie pod wzgledem mocy,
postaci farmaceutycznych, drog podania
lub prezentacji danego produktu, uznaje si¢
za takie samo pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, jak poprzednio wydane
pozwolenie, chyba e wydano je dla
przeciwdrobnoustrojowego produktu
leczniczego.

Or. fr

Uzasadnienie

Poprawka wylqcza produkty przeciwdrobnoustrojowe z zakresu stosowania ogolnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wspierane bedq badania i innowacje w dziedzinie
antybiotykoterapii, a laboratoria bedq zachecane do rozwoju bardziej skutecznych terapii lub
terapii, ktore pozwolq na ograniczenie ilosci stosowanych produktow leczniczych.

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 — ustep 1 - litera b
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Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

b) 18 lat w przypadku
przeciwdrobnoustrojowych
weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych dla bydla, owiec
hodowanych na ubdj, $win, kur
domowych, fososi, psow 1 kotow,
zawierajacych przeciwdrobnoustrojowa
substancje¢ czynna niebedaca substancja
czynng zawarta w weterynaryjnym
produkcie leczniczym, ktory byt
dopuszczony do obrotu w Unii w dniu
sktadania wniosku;

Or. fr

Uzasadnienie

Nalezy wydtuzy¢ okres ochrony dokumentacji technicznej dotyczgcej
przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktow leczniczych, aby promowac badania i

innowacje w dziedzinie antybiotykoterapii.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE551.951v01-00

Poprawka

Artykut 34a

Okres ochrony nowej dokumentacji
technicznej istniejgcych produktow

Kiedy posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dostarcza Agencji
lub wtasciwym organom nowe proby i
badania, te proby i badania sq objete
piecioletnim okresem ochronnym, pod
warunkiem Ze sq one:

a) konieczne, aby rozszerzy¢ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu o gatunki,
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moc, postaci farmaceutyczne, drogi
podania lub prezentacje danego produktu,
lub

b) konieczne do przeprowadzenia
wymaganej przez Agencje lub wlasciwe
organy ponownej oceny po udzieleniu
pozwolenia.

Zaden inny wnioskodawca nie moze
wykorzystywad tych prob lub badan w
okresie pieciu lat, chyba Ze wnioskodawca
ten otrzgymal od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu pisemng zgode na
wprowadzenie do obrotu w formie
upowaznienia dotyczgcq tych prob i
badan.

Or. fr

Uzasadnienie

Przeprowadzone przez Komisje Europejskq oraz szefow agencji oceny oddziatywania uznajg
koniecznos¢ lepszej ochrony dokumentacji technicznej, aby stymulowac innowacje.
Niekumulowana ochrona nowych prob lub nowych badan przeprowadzonych po otrzymaniu
pozwolenia musi stanowi¢ bodziec do rozwoju i poprawy istniejgcych produktow, zarowno

innowacyjnych, jak i odtworczych.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

PR\1054318PL.doc

Poprawka

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

art. 34 ust. 1 lit. a).

Or. fr

Uzasadnienie

Przedluzenie tylko o rok w przypadku gtownych gatunkow jest niewystarczajgce. Nalezy
wydtuzyc ten okres do dwoch lat, aby zachecic¢ do badan i innowacji i w ten sposob zwigkszyé
dostepnosc weterynaryjnych produktow leczniczych.

Poprawka 44

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 zachowuja wazno$¢ w
catej Unii.

Poprawka

1. Komisja wydaje pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej zgodnie z niniejsza
sekcja. Pozwolenia zachowuja wazno$¢ w
catej Unii. Komisja i Agencja czuwajq nad
rozwijaniem procedury scentralizowanej i
zachecaniem do korgystania 7 niej, w
szezegolnosci utatwiajqc dostep malym i
srednim przedsigbiorstwom.

Or. fr

Uzasadnienie

Aby moc w przysztosci stosowac jedng scentralizowang procedure, przeszkody (natury
ekonomicznej, prawnej itp.), ktore blokujg dostep do tej procedury, muszq zostac

zidentyfikowane i usuniete.
Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 38 — ustep 2 — litera ¢
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Tekst proponowany przez Komisje

c) weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajacych substancje czynna, ktora nie
byta dopuszczona do obrotu w Unii jako
weterynaryjny produkt leczniczy w dniu
sktadania wniosku;

Poprawka

c) weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajacych substancje czynna, ktora nie
byta dopuszczona do obrotu w Unii jako
weterynaryjny produkt leczniczy w dniu
sktadania wniosku, z wyjgtkiem
weterynaryjnych produktow leczniczych,
w stosunku do ktorych wymagane jest

pozwolenie w mysl art. 21i 22;

Or. fr

Uzasadnienie

Wprowadzenie obowiqzku korzystania z procedury scentralizowanej jest niepozqdane w
odniesieniu do produktow przeznaczonych na ograniczone rynki lub do produktow, ktore
otrzymaty pozwolenie na zasadzie wyjqtku, poniewaz z definicji produkty te nie sq

przeznaczone na rynek na catym terytorium UE.

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 38 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W odniesieniu do weterynaryjnych
produktow leczniczych innych niz
produkty wymienione w ust. 2 pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej moze zosta¢ wydane,

Poprawka

3. W odniesieniu do weterynaryjnych
produktow leczniczych innych niz
produkty wymienione w ust. 2 pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu moze zostaé
wydane réwniei w procedurze

jezeli nie wydano Zadnego innego scentralizowane;j.
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
Unii danego weterynaryjnego produktu
leczniczego.
Or. fr
Uzasadnienie

To wyjasnienie jest zbedne i nie sprzyja szerszemu korzystaniu z procedury scentralizowanej,
ktora musi sta¢ sie bardziej dostepna, aby doprowadzi¢ do utworzenia prawdziwego
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Jjednolitego rynku weterynaryjnych produktow leczniczych.

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 49 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. W przypadku opinii negatywnej w ciggu
30 dni od daty uznania porozumienia
kaZde panstwo czlonkowskie objete
wykazem odmawia wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Do
negatywnej opinii zalgcza si¢ naukowe
wnioski i uzasadnienia dotyczgce
cofniecia dopuszczenia do obrotu.

PE551.951v01-00

36/84

Poprawka

6. W przypadku opinii negatywne;j
sprawozdawca przekazuje swoje
zastrzezenia Agencji w celu zastosowania
procedury przewidzianej w art. 85, kiedy w
gre wchodzq interesy Unii. W innych
przypadkach opinia jest bezzwlocznie
przekazywana Komisji.

Komisja moze si¢ zwrocié do
sprawozdawcy o wszelkie informacje
zwiqzane 7 trescig opinii. Sprawozdawca
przekazuje Komisji elementy odpowiedzi w
ciggu 90 dni po otrzymaniu od niej
zapytania.

W ciggu 15 dni od otrzymania opinii
Komisja przygotowuje projekt decyzji w
zwiqzku z procedurq.

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

Jezeli projekt decyzji przewiduje odmowe
wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, przyczyny odmowy sq wyraZnie
podane zgodnie 7 przepisami art. 32.

Jezeli projekt decyzji jest niezgodny 7
opiniq sprawozdawcy, Komisja zalqgcza
szezegotowe wyjasnienia dotyczgce
powodow tej roznicy zdan.

Projekt decyzji przekazuje sie panstwom
czltonkowskim i wnioskodawcy.

W drodze aktow wykonawczych Komisja
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moze podjqcé ostateczng decyzje w sprawie
wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w procedurze zdecentralizowanej
lub na wzajemne uznawanie. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurq sprawdzajgcq, o ktorej mowa
w art. 145 ust. 2.

Agencja przekazuje wnioskodawcy
dokumenty przewidziane w art. 28.

Agencja podaje swojg opini¢ do publicznej
wiadomosci po usunigciu wszelkich
informacji poufnych objetych tajemnicq
handlowq.

Or. fr

Uzasadnienie

Grupa koordynacyjna nie moze by¢ uprawniona do interwencji jako grupa decyzyjna. Jej
propozycje muszq byc¢ przekazywane do rozpatrzenia w procedurze komitetowej zaktadajqcej
utworzenie statego komitetu przewidzianego w art. 145. Decyzja musi zostac podjeta na
szczeblu wspolnotowym i musi by¢ wigzgca dla panstw cztonkowskich.

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 50 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. Procedura ponownego 3. Komitet okresla zasieg analizy w
przeanalizowania dotyczy wylgcznie zwiqzku 7 elementami przekazanymi przez
punktow sprawozdania oceniajgcego wnioskodawce.

wskazanych przez wnioskodawce w
pisemnym zawiadomieniu.

Or. fr

Uzasadnienie

Zasieg ponownej analizy musi zosta¢ okreslony przez Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych — jedyny podmiot uprawniony do podjecia decyzji naukowej w tej
sprawie.
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Poprawka 49

Whiosek 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
sprawozdaniem opisujagcym oceng
weterynaryjnego produktu leczniczego
przeprowadzong przez Komitet 1
uzasadniajacym sformutowane wnioski.
Dokumenty te przekazuje si¢ Komisji,
panstwom cztonkowskim i wnioskodawcy
do celow informacyjnych.

Poprawka

4. W ciagu 15 dni od przyjecia opinii
Komitetu Agencja przekazuje t¢ opini¢
Komisji wraz ze sprawozdaniem
opisujacym oceng weterynaryjnego
produktu leczniczego przeprowadzong
przez Komitet i uzasadniajagcym
sformutowane wnioski. Dokumenty te
przekazuje si¢ panstwom czlonkowskim i
wnioskodawcy do celow informacyjnych.

Or. fr

Uzasadnienie

Zasieg ponownej analizy musi zosta¢ okreslony przez Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych, jedyny podmiot uprawniony do podjecia decyzji naukowej w tej

sprawie.

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 50 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Po przedstawieniu opinii Agencji grupa
koordynacyjna podejmie decyzje
wigkszoscig glosow jej czlonkow
repregzentowanych na posiedzeniu.
Panstwo czlonkowskie odniesienia
odnotowuje zawarcie porozumienia,
zamyka procedure i powiadamia
wnioskodawce. Art. 49 stosuje sig
odpowiednio. JeZeli decyzja nie jest

PE551.951v01-00

Poprawka
5. W ciggu 15 dni od otrzymania opinii

Komisja przygotowuje projekt decyzji w
zwiqzku 7 procedurg.
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zgodna 7 opinig Agencji, grupa
koordynacyjna zalgcza szczegoltowe
wyjasnienie powodow roéZnic.

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

Jezeli projekt decyzji przewiduje odmowe
wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, przyczyny odmowy sq wyraZnie
podane zgodnie 7 przepisami art. 32.

Jezeli projekt decyzji jest niezgodny 7
opiniq komitetu, Komisja zalgcza
szezegolowe wyjasnienia dotyczgce
powodow tej réznicy zdan.

W drodze aktow wykonawczych Komisja
moze podjqé ostateczng decyzje w sprawie
wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w procedurze zdecentralizowanej
lub na wzajemne uznawanie. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurq sprawdzajgcq, o ktorej mowa
w art. 145 ust. 2.

Agencja przekazuje wnioskodawcy
dokumenty przewidziane w art. 28.

Agencja podaje swojg opini¢ do publicznej
wiadomosci po usunigciu wszelkich
informacji poufnych objetych tajemnicq
handlowq.

Or. fr

Uzasadnienie

Zasieg ponownej analizy musi zosta¢ okreslony przez Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych, jedyny podmiot uprawniony do podjecia decyzji naukowej w tej

sprawie.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 51 — ustep 8 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

8a. W terminie 24 miesiecy od daty
wejscia w ycie niniejszego
rozporzqdzenia Komisja przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie w sprawie moZliwosci i
ewentualnych sposobow utworzenia
systemu monografii srodowiskowej
substancji czynnej dla potrzeb oceny
oddzialywania na srodowisko
weterynaryjnych produktow leczniczych,
ktoremu towarzyszy w razie potrzeby
wniosek ustawodawczy.

Or. fr

Uzasadnienie

Aby unikng¢ powtarzalnosci i w zwiqzku z tym potencjalnej rozbieznosci ocen wpltywu
substancji na srodowisko, rozwigzaniem mogloby by¢ ustanowienie jednej zdecentralizowanej
procedury oceny wplywu na srodowisko tych substancji przy uzyciu systemu monografii.
Biorgc pod uwage praktyczne trudnosci wdroZenia takiego systemu, Komisja jest proszona o
rozpatrzenie konkretnych propozycji w tej sprawie.

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Sekcja 2 a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Sekcja 2a
Przywoz, przywoz rownolegly i rownolegla
dystrybucja
Or. fr
Uzasadnienie

Art. 1151 116 przewidujq mozliwosé stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych
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przepisanych w innych panstwach cztonkowskich bez prawnego uregulowania wnioskow o
przywoz, ktore sq konieczne do wprowadzenia weterynaryjnego produktu leczniczego w
panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt ten nie jest dopuszczony do obrotu. Nalezy zatem
uregulowac i zharmonizowac przywoz rownolegty oraz rownoleglg dystrybucje w panstwach

cztonkowskich Unii Europejskiej.
Poprawka 53
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 56 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PR\1054318PL.doc

Poprawka

Artykut 56a
Pozwolenia na przywoz

1. Wymagane jest pozwolenie na
nastepujgce dziatania:

a) przywoz weterynaryjnych produktow
leczniczych stosowanych w ramach art. 8,
art. 115 ust. 1 lit. a) ppkt (ii), art. 116 ust.
11it. b), art. 116 ust. 2 lit. b) i art. 116 ust.
3 lit. a) przez weterynarza lub kaZdq osobe
upowazinionq do wydawania
weterynaryjnych produktow leczniczych w
panstwach czlonkowskich;

b) przywoz rownolegly weterynaryjnych
produktow leczniczych przez producenta
lub dystrybutora posiadajgcego
pozwolenie w danym panstwie
czlonkowskim, niezaleinie od posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Importowany weterynaryjny produkt
leczniczy oraz krajowy produkt
referencyjny majq:

i) taki sam skitad jakosciowy i ilosciowy
pod wzgledem substancji czynnych i

pomocniczych oraz takq samgq postaé
farmaceutyczng;

(ii) takie same efekty terapeutyczne i
gatunki docelowe.

Krajowy produkt referencyjny i
rownolegle importowany weterynaryjny

PE551.951v01-00
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produkt leczniczy muszq by¢
zharmonizowane zgodnie 7 art. 69 lub art.
70, albo dopuszczone do obrotu zgodnie 7
art. 46 i 48;

¢) rownolegta dystrybucja
weterynaryjnych produktow leczniczych
przez dystrybutora niezaleznie od
posiadacza pogwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

2. Whioski o pozwolenie na takq
dzialalnos¢é przedstawia sie wlasciwym
organom krajowym w celu uzyskania
pozwolenia zgodnie z ust. 1 lit. a) i b), oraz
Agencji w celu uzyskania pozwolenia
zgodnie 7 ust. 1 lit. c).

Wiasciwe organy i Agencja rejestrujq
wydane przez nie pozwolenie na priywoz
rownolegly lub na rownoleglq dystrybucje
w bazie danych weterynaryjnych
produktow leczniczych utworzonej
zgodnie 7 art. 51.

3. Weterynaryjny produkt leczniczy
rownolegle importowany lub
rozprowadzany zostaje wprowadzony do
obrotu w opakowaniu i 7 ulotkq napisang
w jezyku okreslonym przez kazde
importujgce bqdz rozprowadzajgce
panstwo czlonkowskie.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1
niniejszego artykutu pozwolenie nie jest
konieczne w przypadku:

a) przywozu weterynaryjnych produktow
leczniczych przez weterynarza
sSwiadczgcego ustugi zgodnie 7 przepisami
art. 114;

b) transportu przez posiadacza zwierzecia
domowego weterynaryjnych produktow
leczniczych koniecznych do jego leczenia,
innych ni; immunologiczne weterynaryjne
produkty lecznicze i 7 ograniczeniem do
trzech miesiecy.

Or. fr
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Uzasadnienie

Art. 115 116 przewidujq mozliwosé stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych
przepisanych w innych panstwach cztonkowskich bez prawnego uregulowania wnioskow o
import, ktore sq konieczne do wprowadzenia weterynaryjnego produktu leczniczego w
panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt ten nie jest dopuszczony do obrotu. Nalezy zatem
uregulowac i zharmonizowac import rownolegly oraz rownoleglq dystrybucje w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej.

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 56b
Whioski o pozwolenie na przywoz

1. Whnioski o pozwolenie na przywoz, o
ktorych mowa w art. 56a ust. 1 lit. a)
przedklada sie wlasciwemu organowi
panstwa czlonkowskiego importera.

Pozwolenia sq wydawane na pojedynczg
operacje handlowg.

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

Whiosek o pozwolenie na przywoz zawiera
przynajmniej:

a) nazwe weterynaryjnego produktu
leczniczego, jego moc, postaé
Jfarmaceutyczng i wskazania lecznicze;

b) panstwo czlonkowskie pochodzenia
oraz szczegotowe informacje dotyczgce
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

¢) szczegolowe informacje dotyczgce
dystrybutora odpowiedzialnego za
sprzedaz produktu;

d) importowang ilos¢.
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2. Whnioski o pozwolenie na priywoz, o
ktorych mowa w art. 56a ust. 1 lit. b)
przedklada sie wlasciwemu organowi
panstwa 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
Ppierwotnego pozwolenia.

Whniosek o pozwolenie na priywoz
rownolegly zawiera przynajmniej
nastepujgce informacje:

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

b) informacje szczegdltowe dotyczgce
importowanego weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu w importujgcym panstwie
czlonkowskim, oraz szczegolowe
informacje dotyczqce charakteru
ponownego etykietowania;

¢) nazwisko lub nazwe przedsigbiorstwa
wnioskodawcy;

d) nazwisko lub nazwe przedsiebiorstwa
lub logo posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, lub numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu referencyjnego i produktu
importowanego;

e) informacje szczegotowe dotyczgce
miejsca wytwarzania, w ktorym dokonuje
si¢ ponownego etykietowania
weterynaryjnych produktow leczniczych;

P nazwisko wykwalifikowanej osoby
odpowiedzialnej za nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii;

2) oswiadczenie, ze wnioskodawca jest
niezalezny od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.
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3. Whnioski o pozwolenie na przywoz, o
ktorych mowa w art. 56a ust. 1 lit. ¢)
przedklada si¢ Agenciji.

Pozwolenia te wydaje si¢ na okres pigciu
lat.

O wszelkich zmianach informacji
podanych we wniosku o pozwolenie
powiadamia si¢ Agencje, ktora w razie
koniecznosci wprowadza zmiany do
Dpierwotnego pozwolenia.

Whiosek zawiera informacje o:

a) nazwisku lub nazwie przedsigbiorstwa
wnioskodawcy, producenta
uczestniczgcego w ponownym
etykietowaniu oraz rownoleglego
dystrybutora;

b) nazwisku wykwalifikowanej osoby
odpowiedzialnej za nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii;

¢) panstwie czlonkowskim pochodzenia i
przeznaczenia.

4. Wiasciwy organ lub Agencja moZe
zawiesicé lub cofnqgé pozwolenie na
przywoz rownolegly lub rownoleglg
dystrybucje, jeieli przestang byé

priestrzegane przepisy art. 56aiust. 1,2 i

3 niniejszego artykutu, lub jezeli produkt
stwarza ryzyko dla zdrowia ludzi, dla
zdrowia zwierzqt lub dla Srodowiska.

Or. fr

Uzasadnienie

Art. 115 116 przewidujq mozliwosé stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych
przepisanych w innych panstwach cztonkowskich bez prawnego uregulowania wnioskow o
import, ktore sq konieczne do wprowadzenia weterynaryjnego produktu leczniczego w
panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt ten nie jest dopuszczony do obrotu. Nalezy zatem
uregulowac i zharmonizowac import rownolegly oraz rownoleglq dystrybucje w panstwach

cztonkowskich Unii Europejskiej.

PR\1054318PL.doc

45/84

PE551.951v01-00

PL



PL

Poprawka S5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 68 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Zharmonizowang charakterystyke
produktu leczniczego sporzadza si¢
zgodnie z procedurg okreslong w art. 69 w
przypadku weterynaryjnych produktow
leczniczych, innych niz homeopatyczne
weterynaryjne produkty lecznicze, ktore
maja taki sam jakoSciowy i ilosciowy sktad
substancji czynnych oraz t¢ samg postaé
farmaceutyczna, a takze wobec ktorych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze krajowej wydano w r6znych
panstwach czlonkowskich przed dniem 1
stycznia 2004 . (,,podobne produkty”).

Poprawka

1. Zharmonizowang charakterystyke
produktu leczniczego sporzadza si¢
zgodnie z procedurg okreslong w art. 69 w
przypadku grup podobnych
weterynaryjnych produktéw leczniczych,
innych niz homeopatyczne weterynaryjne
produkty lecznicze, ktére majg taki sam
jako$ciowy 1 iloSciowy sktad substancji
czynnych oraz t¢ samg postac
farmaceutyczna, a takze wobec ktorych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze krajowej wydano w réznych
panstwach czlonkowskich przed dniem 1
stycznia 2004 . (,,podobne produkty™).

Or. fr

Uzasadnienie

Spojnosc terminologiczna.

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 69 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

PE551.951v01-00

Poprawka

3. W ciaggu 120 dni od wyznaczenia
sprawozdawcy przekazuje on grupie
koordynacyjnej sprawozdanie zawierajgce
propozycje harmonizacji warunkow
stosowania grupy podobnych
weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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Or. fr

Uzasadnienie

Harmonizacja charakterystyk produktow leczniczych zostata uznana za niezbedng. Jednak
harmonizacja wedtug klasy produktu sprawitaby powazny problem z punktu widzenia
konkurencji, ze szkodg zwlaszcza dla MSP, ktére nie majg srodkow, by utrzymywac
konkurencyjnos¢ w oparciu jedynie o cene produktow.

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 69 — ustep 4 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

4. Zharmonizowane charakterystyki
weterynaryjnych produktow leczniczych

zawierajg wszystkie ponizsze informacje:

Poprawka

4. Zharmonizowane warunki stosowania
zawieraja co najmniej ponizsze
informacje:

Or. fr

Uzasadnienie

Wszystkie wskazania lecznicze dotyczqce zastosowania profilaktycznego w warunkach
stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych muszq zosta¢ w ramach
harmonizacji produktow leczniczych zakazane (lit. b). Ponadto (lit. c) nalezy ustali¢ okres
karencji pozwalajqcy jak najlepiej chronic¢ konsumentow, a nie stosowac najkrotszy sposrod
wskazanych okresow.

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 69 — ustep 4 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

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

b) wszystkie wskazania lecznicze i
dawkowanie wymienione w pozwoleniach
na dopuszczenie do obrotu wydanych przez
panstwa cztonkowskie w odniesieniu do
podobnych produktéw w grupie, z
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wyjgtkiem wskazania dotyczqgcego
zastosowania profilaktycznego w
odniesieniu do srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

Or. fr

Uzasadnienie

Wszystkie wskazania lecznicze dotyczqce zastosowania zapobiegawczego w warunkach
stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych muszq zosta¢ w ramach
harmonizacji produktow leczniczych zakazane (lit. b). Ponadto (lit. c) nalezy ustali¢ okres
karencji pozwalajqcy jak najlepiej chronic¢ konsumentow, a nie stosowac najkrotszy sposrod
wskazanych okresow.

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 69 — ustep 4 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
c) najkrotszy okres karencji sposrod c) okres karencji gwarantujqcy
okresow wskazanych w charakterystykach odpowiedniq ochrone konsumentow.

produktow leczniczych.

Or. fr

Uzasadnienie

Wszystkie wskazania lecznicze dotyczqce zastosowania zapobiegawczego w warunkach
stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych muszq zostaé w ramach
harmonizacji produktow leczniczych zakazane (lit. b). Ponadto (lit. c) nalezy ustali¢ okres
karencji pozwalajqcy jak najlepiej chronic¢ konsumentow, a nie stosowac najkrotszy sposrod
wskazanych okresow.

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 69 — ustep 6
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Tekst proponowany przez Komisje

6. W przypadku wydania opinii
zezwalajgcej na pryyjecie
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.

Poprawka

6. W przypadku wydania opinii
sprzyjajqcej przyjeciu harmonizacji
warunkow stosowania kazde panstwo
cztonkowskie zmienia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéow na
swoim terytorium w taki sposob, by
elementy wymienione w ust. 4, gdy
znajdujq sie jui w charakterystykach
produktu nalezqgcego do grupy, byly
zgodne z porozumieniem, w terminie do 30
dni od daty otrzymania od sprawozdawcy
informacji o porozumieniu.

Or. fr

Uzasadnienie

Harmonizacja warunkow stosowania w pierwszej kolejnosci wydaje sie tatwiejsza w realizacji
i bardziej realistyczna niz harmonizacja charakterystyk produktu wedtug klasy i umozliwitaby
zapewnienie zdrowej konkurencji miedzy przedsiebiorstwami.

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. W drodze odstepstwa od art. 69
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze poddaje si¢ ponownej
ocenie w ciggu pigciu lat nastepujgcych
Po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia.

Or. fr

Uzasadnienie

Starsze produkty stwarzajq wigksze ryzyko wystgpienia opornosci na antybiotyki w trakcie ich
stosowania. W zwiqzku z tym trzeba nadac priorytet harmonizacji charakterystyk produktu
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dotyczqcych przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych.

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

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

Or. fr

Uzasadnienie

Starsze produkty stwarzajq wieksze ryzyko wystgpienia opornosci na antybiotyki w trakcie ich
stosowania. W zwiqzku z tym trzeba nadac priorytet harmonizacji charakterystyk produktu
dotyczqcych przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych.

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71

Tekst proponowany przez Komisje

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

PE551.951v01-00

Poprawka

Na wniosek grupy koordynacyjnej lub
Agencji posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu przekazuja
informacje na temat swoich produktow,
zalgczajgc propozycje harmonizacji
charakterystyk produktu dotyczgcq ich
produktow naleiqgcych do danej grupy.

Or. fr
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Uzasadnienie

Doswiadczenie pokazuje, Ze wysuwana przez kazdego z posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu propozycja dotyczqca harmonizacji charakterystyk ich produktow nalezgcych do tej

samej grupy podobnych produktow jest skutecznym punktem wyjscia dla procesu

harmonizacji.

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 74 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Agencja tworzy 1 utrzymuje unijng baze
danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w
odniesieniu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych (,,baza danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii”).

Poprawka

1. Agencja tworzy 1 utrzymuje unijng baze
danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w
odniesieniu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych (,,baza danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii”) gwiqgzang z bazq danych
produktow leczniczych. Baza danych Unii
dotyczqca weterynaryjnych produktow
leczniczych jest jedynym punktem
zbiorczym niepozqgdanych zdarzen
zglaszanych przez posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu.

Or. fr

Uzasadnienie

Aby unikng¢ powtorzen i powielania procedur na szczeblu panstw cztonkowskich, konieczne
jest zadbanie o to, by unijna baza danych zastgpita krajowe bazy danych.

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 75 — ustep 3 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Pracownicy sektora weterynarii majq
dostep do bazy danych dotyczgcych
nadzoru nad bezpieczenstwem
Jarmakoterapii w zakresie nastgpujqcych
informacji:

a) liczby zdarzen niepozqgdanych
zglaszanych kazdego roku, w podziale na
produkty, gatunki zwierzqt i rodzaje
zdarzen niepoigdanych;

b) poprzednich zgloszen odnoszqcych sig
do tego samego produktu i liczby
priypadkow w przeliczeniu na kaZdy
gatunek, ktore mialy miejsce w ostatnich
szesciu miesigcach;

¢) informacji o wynikach uzyskanych w
ramach systemu wykrywania sygnatow
dotyczqcego weterynaryjnych produktow
leczniczych i grup takich produktow.

Or. fr

Uzasadnienie

Pracownicy sektora weterynarii, a zwlaszcza weterynarze, muszq by¢ scislej powiqzani z
Sfunkcjonowaniem bazy danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i
lepiej informowani o dziataniach nastepczych w zwigzku ze zgloszonymi przez nich
sygnatami, aby byly one faktycznie przydatne.

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 77 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Artykut 77a
Jednolity pelny opis
Przebieg dzialan przeprowadzanych w
ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
PE551.951v01-00 52/84 PR\1054318PL.doc
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JSarmakoterapii przez posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu jest opisany w
Jjednolitym peltnym opisie, ktory podlega
procedurze wydania pozwolenia przez
panstwa czlonkowskie. Jednolite
procedury oceny tych wnioskow o
pozwolenie sq okreslane przez panstwa
czlonkowskie, a decyzje 7 nich wynikajgce
sq uznawane w calej Unii.

Wiasciwy organ wydaje decyzje dotyczgcg
tego pozwolenia w ciggu 90 dni od dnia
otrzymania petnej dokumentacji wniosku.

Jednolity pelny opis jest kierowany do
wlasciwego organu panstwa
czlonkowskiego, w ktorym
wykwalifikowana osoba wskazana przez
posiadacza pogwolenia przeprowadza
dzialania przedstawione w tym opisie.
Odpowiedni wlasciwy organ informuje o
swojej decyzji posiadacza pozwolenia i
rejestruje jg w unijnej bazie danych
weterynaryjnych produktow leczniczych
wraz g kopig odnosnego jednolitego
pelnego opisu.

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

Or. fr

Uzasadnienie

W poprawce zaproponowano ujecie w ramy regulacyjne pojecia petnego opisu, tqczgc go z
pojedynczym pozwoleniem. Pozwolenie to zostanie oparte na zawartych w tym opisie
informacjach, ktore zostang uprzednio ocenione przez panstwa cztonkowskie, niezaleznie od
procedur dopuszczania produktow leczniczych. Tak jak w przypadku producentow i
dystrybutorow, za niewypetnianie obowiqzkow spoczywajqcych na posiadaczu pozwolenia i
na jego wykwalifikowanej osobie bedzie mozna ukarac zawieszeniem lub cofnieciem tego
pozwolenia.
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Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 78 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

b) przydzielanie numerow referencyjnych
do pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz
zglaszanie w przypadku kaidego produktu
odpowiedniego numeru referencyjnego
pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii do bazy
danych produktow;

Or. fr

Uzasadnienie

Doprecyzowanie semantyczne.
Poprawka 68
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 81 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE551.951v01-00

Poprawka

Sa. W celu wsparcia procesu zarzqdzania
sygnatami przewidzianego w ust. 1
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu regularnie przedstawiajq
zaktualizowane okresowe raporty
dotyczqce bezpieczenstwa przez triy
pierwsze lata nastepujqce po
wprowadzeniu do obrotu danego
produktu. Komisja okresla czestotliwosé
tych raportow zgodnie 7 wytycznymi
zawartymi w zbiorze Eudralex w tomie 9.

PR\1054318PL.doc



Or. fr

Uzasadnienie

W projekcie rozporzqdzenia nie ma juz wzmianki o ,,zaktualizowanych okresowych raportach
dotyczqcych bezpieczenstwa”. A przeciez te raporty majq zasadnicze znaczenie z punktu
widzenia bezpieczenstwa zdrowotnego. Dlatego zaproponowana poprawka umozliwia
przywrocenie wzmianki o tych raportach, koncentrujgc ich przedstawianie w pierwszych
latach zZycia produktu, w ktorych ryzyko jest najwieksze. W ten sposob uwzgledniono cel
dotyczqcy ograniczenia obcigzen administracyjnych przy jednoczesnym utrzymaniu
bezpieczenstwa zdrowotnego na dostatecznym poziomie.

Poprawka 69

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 82 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Przed uptywem trzyletniego 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
wstepnym ponownym rozpatrzeniu
wspomniane pozwolenie poddaje si¢
ponownemu rozpatrzeniu co 5 lat.

Poprawka

Przed uptywem 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
wstepnym ponownym rozpatrzeniu
wspomniane pozwolenie poddaje si¢ w
ragie potrzeby ponownemu rozpatrzeniu co
5 lat.

Or. fr

Uzasadnienie

Omawiane produkty sq przeznaczone dla ograniczonego odbiorcy, co oznacza, ze bedg
stosowane w niewielkich ilosciach. W zwigzku z tym w ciggu trzech lat bedzie mozna
zgromadezi¢ jedynie ograniczong wiedze stuzgcg prawidlowej ocenie funkcjonowania
produktu na rynku. Dlatego tez nalezy wydtuzy¢ wzmiankowany okres.

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 83
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Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 83

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

1. Przed uplywem rocznego okresu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydane zgodnie 7 art. 22 podlegajq
ponownemu rozpatrzeniu na wniosek
posiadacza pogwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

2. Whniosek o ponowne rozpatrzenie
sktada si¢ do wlasciwego 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 pogwolenie na
dopuszczenie do obrotu zachowuje
waznos¢é do momentu przyjecia przez
wlasciwy organ lub Komisje decyzji w
sprawie wniosku.

4. Wiasciwy organ lub Komisja mogqg w
kazdej chwili wydaé wazne na
nieograniczony okres pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, pod warunkiem
Ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przedtoly brakujqce
kompleksowe dane dotyczqce skutecznosci
i bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art.
22 ust. 1.

skreslony

Uzasadnienie

Poprawka

Or. fr

Z uwagi na zmiany i objasnienia wprowadzone w art. 22 artykul 83 nie jest juz potrzebny.

PE551.951v01-00
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Poprawka 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 98 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Jfa) przestrzega zasad i wytycznych dobrej
praktyki wytwarzania produktow
leczniczych oraz stosuje jako surowce
wyjsciowe wylgcznie substancje czynne,
ktore zostaly wyprodukowane zgodnie ze
szezegotowymi wytycznymi dobrej praktyki
wytwarzania surowcow wyjsciowych;

Or. fr

Uzasadnienie

Konieczne jest uczynienie przestrzegania dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych
produktow leczniczych oraz stosowania surowcow wyprodukowanych zgodnie z tymi
wytycznymi obowigzkowym. Nalezyte spetnianie tych wwmogow pozwoli zapewni¢ jakos¢
weterynaryjnych produktow leczniczych na spojnym poziomie w Unii Europejskiej, bedgcg

gwarancjq ich skutecznosci i nieszkodliwosci.

Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 104 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Dostaw malych ilosci weterynaryjnych
produktow leczniczych od jednego
detalisty do drugiego nie uznaje sie za
dystrybucje hurtowaq.

PR\1054318PL.doc

Poprawka

3. Operacje zakupu, sprzedazy, przywozu i
wywozu weterynaryjnych produktow
leczniczych lub wszelkie inne operacje
handlowe dotyczgce takich produktow
leczniczych, zarowno w celach
zarobkowych, jak i niezarobkowych,
podlegajq pozwoleniu na dystrybucje
hurtowq weterynaryjnych produktow
leczniczych. Pozwolenie to nie dotyczy
realizowanych przez jednego producenta
operacji dostaw wytwarzanych przez niego
weterynaryjnych produktow leczniczych
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ani sprzedazy detalicznej weterynaryjnych
produktow leczniczych przez osoby
upowazinione do prowadzenia takiej
dziatalnosci zgodnie 7 art. 107.

Or. fr

Uzasadnienie

Zasadzie, zgodnie z ktorg pozwolenia na dystrybucje hurtowg sq wazne w catej Unii, musi
towarzyszy¢ faktyczna harmonizacja warunkow prowadzenia dziatalnosci w zakresie
dystrybucji hurtowej weterynaryjnych produktow leczniczych na wzor zasad istniejgcych dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 104 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4a. Hurtownik przestrzega zasad i
wytycznych dobrej praktyki dystrybucji

hurtowej weterynaryjnych produktow
leczniczych.

Or. fr

Uzasadnienie

Zasadzie, zgodnie z ktorg pozwolenia na dystrybucje hurtowg sq wazne w catej Unii, musi
towarzyszy¢ faktyczna harmonizacja warunkow prowadzenia dziatalnosci w zakresie
dystrybucji hurtowej weterynaryjnych produktow leczniczych na wzor zasad istniejgcych dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 104 — ustep 4 b (nowy)
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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 0séb
posiadajgcych pozwolenie na dystrybucje
hurtowq.

Or. fr

Uzasadnienie

Zasadzie, zgodnie z ktorg pozwolenia na dystrybucje hurtowg sq wazne w catej Unii, musi
towarzyszy¢ faktyczna harmonizacja warunkow prowadzenia dziatalnosci w zakresie
dystrybucji hurtowej weterynaryjnych produktow leczniczych na wzor zasad istniejgcych dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Poprawka 75

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. d) i e)
w odniesieniu do dostaw produktow
leczniczych.

Or. fr

Uzasadnienie

Zasadzie, zgodnie z ktorg pozwolenia na dystrybucje hurtowg sq wazne w catej Unii, musi
towarzyszy¢ faktyczna harmonizacja warunkow prowadzenia dziatalnosci w zakresie
dystrybucji hurtowej weterynaryjnych produktow leczniczych na wzor zasad istniejgcych dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
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Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 105 — ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ma do swojej dyspozycji pracownikow o
odpowiednich kompetencjach

technicznych oraz odpowiednie i
wystarczajace pomieszczenia spelniajace
ustanowione przez dane panstwo
cztonkowskie wymogi w zakresie
przechowywania i obstugi weterynaryjnych
produktow leczniczych;

Poprawka

a) ma do swojej dyspozycji pracownikow o
odpowiednich kompetencjach

technicznych oraz odpowiednie i
wystarczajace pomieszczenia, dostgpne w
kazdej chwili dla przedstawicieli
wlasciwego organu, spehiajace
ustanowione przez dane panstwo
cztonkowskie wymogi w zakresie
przechowywania i obstugi weterynaryjnych
produktow leczniczych;

Or. fr

Uzasadnienie

Whiosek dotyczgcy rozporzgdzenia nadaje pozwoleniom na dystrybucje hurtowg waznos¢ w
calej Unii. Zasadzie tej musi towarzyszy¢ harmonizacja obowiqzkow swiadczenia ustugi
publicznej, ktorych wypetniania mozna wymagac od hurtownikow weterynaryjnych na wzor
zasad istniejgcych dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Te obowigzki majq na celu
zapewnienie optymalnej dostegpnosci weterynaryjnych produktow leczniczych i sq uzasadnione
wzgledami ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzgt.

Poprawka 77

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 105 — ustep 3 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE551.951v01-00

60/84

Poprawka

ca) w odniesieniu do dostaw produktow
leczniczych dla 0s6b upowazinionych do
prowadzenia dzialalnosci w zakresie
sprzedazy detalicznej w danym panstwie
czlonkowskim zgodnie 7 art. 107 ust. 1,
stale gwarantuje odpowiedni zakres
produktow leczniczych do celow
spetnienia wymogow okreslonego
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obszaru, ktory zaopatruje, i zabezpiecza
wymagane dostawy w bardzo krotkim
terminie na calym tym obszarze;

Or. fr

Uzasadnienie

Whiosek dotyczgcy rozporzgdzenia nadaje pozwoleniom na dystrybucje hurtowg waznos¢ w
calej Unii. Zasadzie tej musi towarzyszy¢ harmonizacja obowiqzkow swiadczenia ustugi
publicznej, ktorych wypetniania mozna wymagac od hurtownikow weterynaryjnych na wzor
zasad istniejgcych dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Te obowigzki majg na celu
zapewnienie optymalnej dostegpnosci weterynaryjnych produktow leczniczych i sq uzasadnione
wzgledami ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzqt.

Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 105 — ustep 3 — litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

cb) zapewnia, w granicach swoich
obowigzkow, wlasciwe i stale dostawy
produktow leczniczych dla osob
upowazinionych do prowadzenia
dzialalnosci w zakresie sprzedazy
detalicznej w danym panstwie
czlonkowskim zgodnie 7 art. 107 ust. 1 w
taki sposob, by zaspokojone bylo
zapotrzebowanie w zakresie zdrowia
zwierzqt w danym panstwie
czltonkowskim;

Or. fr

Uzasadnienie

Whiosek dotyczgcy rozporzgdzenia nadaje pozwoleniom na dystrybucje hurtowg waznos¢ w
calej Unii. Zasadzie tej musi towarzyszy¢ harmonizacja obowiqzkow swiadczenia ustugi
publicznej, ktorych wypetniania mozna wymagac od hurtownikow weterynaryjnych na wzor
zasad istniejgcych dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Te obowigzki majg na celu
zapewnienie optymalnej dostepnosci weterynaryjnych produktow leczniczych i sq uzasadnione
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wzgledami ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzgt.

Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 105 — ustep 3 — litera ¢ ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

cc) informuje wlasciwy organ o kazdym
przypadku wyczerpania zapasow, ktore
mogloby zrodzié ryzyko niezaspokojenia
zapotrzebowania w zakresie zdrowia
zwierzqt w danym panstwie cztonkowskim.

Or. fr

Uzasadnienie

Whiosek dotyczgcy rozporzgdzenia nadaje pozwoleniom na dystrybucje hurtowg waznos¢ w
calej Unii. Zasadzie tej musi towarzyszy¢ harmonizacja obowiqzkow swiadczenia ustugi
publicznej, ktorych wypetniania mozna wymagac od hurtownikow weterynaryjnych na wzor
zasad istniejgcych dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Te obowigzki majg na celu
zapewnienie optymalnej dostegpnosci weterynaryjnych produktow leczniczych i sq uzasadnione
wzgledami ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzqt.

Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 106 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 106a
Wykwalifikowana osoba

1. Posiadacz pozwolenia na dystrybucje
hurtowq bezterminowo i nieprzerwanie
ma do swojej dyspozycji ustugi
przynajmniej jednej wykwalifikowanej
osoby spetniajgcej warunki okreslone w
niniejszym artykule oraz odpowiedzialnej
w szczegolnosci za wykonywanie
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obowigzkow okreslonych w art. 104.

2. Wykwalifikowana osoba posiada
dyplom, certyfikat lub inny dowod
potwierdzajqcy odpowiednie kwalifikacje
oraz posiada wystarczajgce doswiadczenie
w zakresie dystrybucji hurtowej.
Posiadacz pozwolenia moZe sam ponosi¢
odpowiedzialnosé, o ktorejf mowa w ust. 1,
jezeli osobiscie spetnia okreslone powyZej
warunki.

3. Witasciwy organ dba o to, by obowigzki
0s0b wykwalifikowanych, o ktéorych mowa
w niniejszym artykule, byly wypelniane
przy pomocy wlasciwych srodkow
administracyjnych albo przez
podporzgdkowanie takiej osoby kodeksowi
postepowania zawodowego. Wilasciwy
organ moze czasowo zawiesi¢ w
czynnosciach takqg osobe w zwigzku 7
wszczeciem wobec niej postepowania
administracyjnego lub dyscyplinarnego z
tytutu zaniedbania wykonywania przez nig
Jjej obowigzkow.

Or. fr

Uzasadnienie

Zasadzie, zgodnie z ktorg pozwolenia na dystrybucje hurtowg stajq si¢ wazne w catej Unii,
musi towarzyszy¢ harmonizacja obowiqzkow w zakresie dystrybucji: nalezy zatem
wprowadzié status ,,osoby wykwalifikowanej” na potrzeby dystrybucji hurtowej i okreslic
baze przeszkolenia teoretycznego i praktycznego, jakie musi posiadac ta wykwalifikowana

osoba.

Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 107 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Osoby uprawnione do przepisywania
weterynaryjnych produktéw leczniczych

PR\1054318PL.doc

Poprawka

2. Osoby uprawnione do przepisywania
weterynaryjnych produktow leczniczych
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zgodnie z obowigzujacym prawem
krajowym oferuja w sprzedazy detalicznej
przeciwdrobnoustrojowe produkty
lecznicze wylacznie dla zwierzat bedacych
pod ich opiekg oraz wytacznie w ilosciach
wymaganych na potrzeby danego leczenia.

zgodnie z obowigzujacym prawem
krajowym oferuja w sprzedazy detalicznej
przeciwdrobnoustrojowe produkty
lecznicze wylacznie dla zwierzat bedacych
pod ich opieka, po postawieniu diagnozy
weterynaryjnej w wyniku badania
klinicznego zwierzecia lub — w
wyjagtkowych przypadkach — w wyniku
stalego monitorowania jego stanu
zdrowia, oraz wylacznie w ilo$ciach
wymaganych na potrzeby danego leczenia.

Or. fr

Uzasadnienie

Pojecie zwierzqt ,, bedgcych pod ich opiekq” nie jest jasne i musi zostac¢ doprecyzowane w
celu lepszego ujecia w ramy regulacyjne sprzedazy antybiotykow przez osoby uprawnione do

ich przepisywania.

Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 107 — ust¢ep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

3. Osoby prowadzace handel detaliczny
weterynaryjnymi produktami leczniczymi
muszg prowadzi¢ szczegdlowa
dokumentacj¢ w odniesieniu do kazdej
operacji kupna 1 sprzedazy takich
produktéw, obejmujaca nastgpujace
informacje:

Poprawka

3. Osoby prowadzace handel detaliczny
weterynaryjnymi produktami leczniczymi
muszg prowadzi¢ szczegdlowa
dokumentacj¢ w odniesieniu do kazdej
operacji kupna i sprzedazy takich
produktow wydawanych na recepte,
obejmujaca nastepujace informacje:

Or. fr

Uzasadnienie

Obowigzkowe prowadzenie dokumentacji dotyczgcej weterynaryjnych produktow leczniczych
dostepnych bez recepty mogtoby byc¢ niewspotmierne, skoro nie jest uzasadnione wzgledami
zdrowia publicznego. Panstwa cztonkowskie sq w stanie lepiej zdecydowac o tym, czy
wydawanie produktow leczniczych bez recepty powinno podlega¢ dokumentacji.
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Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 107 — ustep 3 — akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Panstwa czltonkowskie moggq, jeZeli uznajq
to za niezbedne, ustanowi¢ wymaog, by
obowiqzek prowadzenia tego rejestru mial
rowniez zastosowanie do kupna i
sprzedazy weterynaryjnych produktow
leczniczych dostepnych bez recepty.

Or. fr

Uzasadnienie

Obowigzkowe prowadzenie dokumentacji dotyczgcej weterynaryjnych produktow leczniczych
dostepnych bez recepty mogtoby byc¢ niewspotmierne, skoro nie jest uzasadnione wzgledami
zdrowia publicznego. Panstwa cztonkowskie sq w stanie lepiej zdecydowac o tym, czy
wydawanie produktow leczniczych bez recepty powinno podlega¢ dokumentacji.

Poprawka 84

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 108 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Osoby upowaznione do dostarczania
weterynaryjnych produktow leczniczych
zgodnie z art. 107 ust. 1 moga oferowac
weterynaryjne produkty lecznicze w
drodze ustug spoleczenstwa
informacyjnego w rozumieniu dyrektywy
98/34/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady”® osobom fizycznym lub prawnym
prowadzacym dziatalno$¢ lub majacym
siedzib¢ w Unii, pod warunkiem ze te
produkty lecznicze sg zgodne z przepisami
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Poprawka

1. Osoby upowaznione do dostarczania
weterynaryjnych produktéw leczniczych
zgodnie z art. 107 ust. 1 mogag oferowaé
weterynaryjne produkty lecznicze, ktére
nie podlegajq wymogowi wydawania na
recepte weterynaryjng, o ktorym mowa w
art. 29, w drodze ustug spoteczenstwa
informacyjnego w rozumieniu dyrektywy
98/34/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady”® osobom fizycznym lub prawnym
prowadzacym dziatalno$¢ lub majacym
siedzib¢ w Unii, pod warunkiem ze te
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panstwa cztonkowskiego przeznaczenia.

*® Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca
1998 r. ustanawiajaca procedure udzielania
informacji w dziedzinie norm i przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L
204 2 21.7.1998, s. 37).

produkty lecznicze sg zgodne z przepisami
panstwa cztonkowskiego przeznaczenia.

*® Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 22 czerwca
1998 r. ustanawiajaca procedure udzielania
informacji w dziedzinie norm i przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L
204 2 21.7.1998, s. 37).

Or. fr

Uzasadnienie

Mozliwos¢ sprzedawania w internecie produktow leczniczych wydawanych na recepte, w tym
antybiotykow, stwarza powazne zagrozenia dla zdrowia publicznego i zdrowia zwierzqt, a
zatem taka sprzedaz powinna by¢ zakazana. Nie mozna ignorowac ryzyka obchodzenia
przepisow oraz trudnosci w nadzorowaniu sprzedazy przez internet.

Poprawka 85

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 108 — ustep 1 — litera a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) osoba fizyczna lub prawna oferujgca
weterynaryjne produkty lecznicze jest
uprawniona lub upowazniona do
dostarczania ludnosci weterynaryjnych
produktow leczniczych bez recepty, w tym
na odleglosé, zgodnie z przepisami prawa
krajowego panstwa czlonkowskiego
miejsca zamieszkania lub siedziby tej
osoby;

Or. fr

Uzasadnienie

Poprawka ta powinna zagwarantowac, zZe panstwa czlonkowskie bedg mogly wprowadzic
system wydawania pozwolen stuzgcy sprawowaniu nadzoru nad dystrybutorami
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weterynaryjnych produktow leczniczych w internecie. Ulatwi on miedzy innymi
przeprowadzanie inspekcji w pomieszczeniach wykorzystywanych do sktadowania
weterynaryjnych produktow leczniczych. Powyzszy przepis zaczerpnigto ze wspolnotowego
kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Poprawka 86

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 108 — ustep 1 — litera b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) osoba, o ktorej mowa w lit. a), zglosila
panstwu czlonkowskiemu miejsca
zamieszkania lub siedziby co najmniej
nastepujgce informacje:

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

(ii) date rozpoczecia dziatalnosci
polegajgcej na oferowaniu ludnosci
weterynaryjnych produktow leczniczych w
sprzedazy na odleglosé w drodze ustug
spoleczenstwa informacyjnego;

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

Or. fr

Uzasadnienie

Poprawka ta powinna zagwarantowac, zZe panstwa cztonkowskie bedg mogly wprowadzic
system wydawania pozwolen stuzgcy sprawowaniu nadzoru nad dystrybutorami
weterynaryjnych produktow leczniczych w internecie. Ulatwi on miedzy innymi
przeprowadzanie inspekcji w pomieszczeniach wykorzystywanych do sktadowania
weterynaryjnych produktow leczniczych. Powyzszy przepis zaczerpnieto z wspolnotowego
kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
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Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 108 — ustep 1 — litera ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka
¢) te weterynaryjne produkty lecznicze sq

zgodne 7 przepisami panstwa
czlonkowskiego przeznaczenia.

Or. fr

Uzasadnienie

Poprawka ta powinna zagwarantowac, zZe panstwa czlonkowskie bedg mogly wprowadzic
system wydawania pozwolen stuzgcy sprawowaniu nadzoru nad dystrybutorami
weterynaryjnych produktow leczniczych w internecie. Ulatwi on miedzy innymi
przeprowadzanie inspekcji w pomieszczeniach wykorzystywanych do sktadowania
weterynaryjnych produktow leczniczych. Powyzszy przepis zaczerpnigto z wspolnotowego
kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 108 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Oprocz zapewnienia zgodnosci z
wymogami dotyczacymi informacji
okreslonymi w art. 6 dyrektywy
2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady” strony internetowe oferujace
weterynaryjne produkty lecznicze
zawierajg co najmniej:

** Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu
Europejskiego i1 Rady z dnia 8 czerwca
2000 r. w sprawie niektorych aspektow
prawnych ustug spoteczefistwa

PE551.951v01-00

Poprawka

2. Oprocz zapewnienia zgodnosci z
wymogami dotyczacymi informacji
okreslonymi w art. 6 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego 1 Rady
2000/31/WE” i w art. 6 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/83/UE*" strony internetowe
oferujace weterynaryjne produkty
lecznicze zawieraja co najmnie;j:

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

informacyjnego, w szczegdlnosci handlu
elektronicznego w ramach rynku
wewngtrznego (,,dyrektywa o handlu
elektronicznym”) (Dz.U. L 178 z
17.7.2000, s. 1).

29 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

i Rady 2011/83/UE 7 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 7 22.11.2011, s. 64).

Or. fr

Uzasadnienie

Dokonywane za posrednictwem internetu transakcje dotyczqgce produktow leczniczych
dostepnych bez recepty muszq byc¢ zgodne z przepisami w zakresie umow sprzedazy na
odleglos¢ miedzy przedsiebiorcami a konsumentami.

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 108 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PR\1054318PL.doc

Poprawka

7a. Panstwa czlonkowskie podejmujq
niezbedne srodki, by osoby inne niz te, o
ktorych mowa w ust. 1, oferujqce ludnosci
weterynaryjne produkty lecznicze w
sprzedazy na odlegtosé w drodze ustug
spoleczenstwa informacyjnego i
prowadzgce te dzialalnos¢ na ich
terytorium, podlegaly skutecznym,
proporcjonalnym i odstraszajgcym karom.

Or. fr
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Uzasadnienie

Panstwa cztonkowskie muszq mie¢ mozliwos¢ naktadania kar na osoby sprzedajgce
niezgodnie z prawem weterynaryjne produkty lecznicze w internecie. Wniosek w obecnym
ksztalcie nie przewiduje skutkow nielegalnego handlu weterynaryjnymi produktami
leczniczymi. Poprawka ta rowniez wzoruje si¢ na wspolnotowym kodeksie odnoszqcym sie do

produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Poprawka 90

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 109 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wylacznie producenci, hurtownicy i
detaliSci specjalnie uprawnieni do takiego
dziatania zgodnie z obowigzujacymi
przepisami krajowymi mogg dostarczac i
nabywac¢ weterynaryjne produkty lecznicze
posiadajace wlasciwosci anaboliczne,
przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne lub
psychotropowe lub substancje, ktére moga
by¢ wykorzystywane jako weterynaryjne
produkty lecznicze posiadajace takie
wiasciwosci.

Poprawka

1. Wylacznie producenci, hurtownicy i
detali$ci uprawnieni do takiego dziatania
zgodnie z obowigzujacymi przepisami
krajowymi moga dostarcza¢ i nabywac
weterynaryjne produkty lecznicze
posiadajace wlasciwosci anaboliczne,
przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne lub
psychotropowe lub substancje, ktére moga
by¢ wykorzystywane jako weterynaryjne
produkty lecznicze posiadajace takie
wiasciwosci.

Or. fr

Uzasadnienie

Prawo aptekarzy do wydawania takich produktow leczniczych jest uznane we wszystkich
panstwach europejskich. Nie byloby zatem logiczne, by aptekarze uprawnieni do wydawania
tego rodzaju produktow leczniczych w ramach ich zwyklej dziatalnosci, musieli uzyskiwac
specjalne pozwolenie na sprzedaz tego samego rodzaju produktow leczniczych

przeznaczonych dla zwierzqt.

Poprawka 91

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 110 — ustep 1 — litera f
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

f) nazwe przepisywanego produktu; f) substancje czynng i nazwe
przepisywanego produktu;

Or. fr

Poprawka 92

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 110 — ustep 1 — litera 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1) wszelkie niezbedne ostrzezenia; 1) wszelkie niezbedne ostrzezenia i
zastrzezenia,

Or. fr

Poprawka 93

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 110 — ustep 1 — litera m a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ma) okres waznosci recepty;

Or. fr

Poprawka 94

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 110 — ustep 1 — litera m b (nowa)
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

mb) w razie potrzeby — numer serii.

Or. fr

Poprawka 95
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 110 — ustep 3

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

Wydawana jednorazowo maksymalna
ilos¢ weterynaryjnych produktow
leczniczych nie moze jednak przekraczaé
ilosci potrzebnej do miesiecznego leczenia.
Niemniej weterynaryjne produkty
lecznicze w opakowaniu umozliwiajgcym
leczenie przez czas dluZszy niz miesigc
moggq byé wydawane na taki czas z
ograniczeniem do trzech miesiecy.

Or. fr

Uzasadnienie

Aby unikng¢ stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych niezgodnie z przeznaczeniem
i wzmocnic przestrzeganie zalecen na recepcie, konieczne jest ograniczenie ilosci produktow,
ktorq mozna wydac za jednym razem.

Poprawka 96

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 110 — ustep 4 a (nowy)

PE551.951v01-00 72/84 PR\1054318PL.doc



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a. W wyjgtkowych okolicznosciach
przewidzianych w art. 115 i 116 recepty
weterynaryjne nie mogq by¢ uznawane w
kontekscie transgranicznym.

Or. fr

Uzasadnienie

Gdy nie istnieje dopuszczony w danym panstwie cztonkowskim weterynaryjny produkt
leczniczy potrzebny do leczenia zwierzecia, rozporzqdzenie zezwala tytutem wyjgtku na
zastosowanie innego rodzaju produktow leczniczych, na przyktad produktow leczniczych
stosowanych u ludzi. W takich przypadkach transgraniczne uznawanie recept
weterynaryjnych powinno by¢ zakazane. W kontekscie transgranicznym wyjgtkowe
okolicznosci uzasadniajgce wydanie recepty nie mogq by¢ jednoznacznie sprawdzone i w

zwiqzku z tym istnieje znaczne ryzyko naduzyc.

Poprawka 97

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 111 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. Antybiotyki weterynaryjne nie moggq
by¢ stosowane u zwierzqt, od ktorych lub z
ktorych pozyskuje si¢ iywnosé, w celach
profilaktycznych, chyba Ze istnieje
powazne ryzyko infekcji. Nie mogq by¢ w
Zadnym wypadku stosowane w celu
zwiekszenia wydajnosci hodowli lub w
celu skompensowania braku
przestrzegania dobrych praktyk
hodowlanych.

Or. fr

Uzasadnienie

Projekt rozporzgdzenia w sprawie pasz leczniczych ustanawia zakaz profilaktycznego
stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych. Niezbedne jest zatem uspdjnienie obu
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rozporzgdzen.

Poprawka 98

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 115 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 111,
jezeli w panstwie cztonkowskim nie
istnieje zaden dopuszczony weterynaryjny
produkt leczniczy stosowany w chorobach
u zwierzat niestuzacych do produkc;ji
zywnosci, wlasciwy lekarz weterynarii
moze w drodze wyjatku, w ramach swojej
bezposredniej odpowiedzialnosci, a w
szczegolnosci w celu uniknigcia
wywotania niedopuszczalnego cierpienia,
przystapi¢ do leczenia chorego zwierzgcia,
stosujac:

a) produkt leczniczy:

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

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

(iii) produkt leczniczy do stosowania u
ludzi dopuszczony w danym panstwie
czlonkowskim zgodnie 7 dyrektywg
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady’® Iub rozporzgdzeniem (WE) nr
726/2004;

PE551.951v01-00

Poprawka

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 111,
jezeli w panstwie cztonkowskim nie
istnieje zaden dopuszczony weterynaryjny
produkt leczniczy stosowany w chorobach
u zwierzat niestuzacych do produkc;ji
zywnosci, wlasciwy lekarz weterynarii
moze w drodze wyjatku, w ramach swojej
bezposredniej odpowiedzialnosci, a w
szczegolnosci w celu uniknigcia
wywotania niedopuszczalnego cierpienia,
przystapi¢ do leczenia chorego zwierzgcia,
stosujac:

a) produkt leczniczy:

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

(i1) weterynaryjny produkt leczniczy
dopuszczony na mocy niniejszego
rozporzadzenia w innym panstwie
cztonkowskim przeznaczony do
stosowania u tego samego gatunku
zwierzecia lub u innego gatunku
zwierzecia w przypadku tej samej lub innej
choroby;
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b) jezeli nie istnieje zaden produkt
okreslony w lit. a), weterynaryjny produkt
leczniczy przygotowany doraZnie zgodnie z
warunkami recepty weterynaryjnej przez
osobe do tego upowazinionqg na mocy
prawa krajowego.

%% Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z
28.11.2001, s. 67).

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

(i) produkt leczniczy do stosowania u ludzi
dopuszczony w danym panstwie
czlonkowskim zgodnie 7 dyrektywg
Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/83/WE>’ lub na mocy
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004;

(ii) weterynaryjny produkt leczniczy
przygotowany doraZnie zgodnie 7
warunkami recepty weterynaryjnej przez
osobe do tego upowazinionqg na mocy
prawa krajowego.

%% Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z
28.11.2001, s. 67).

Or. fr

Uzasadnienie

Chociaz weterynarz wcigz ponosi bezposredniq odpowiedzialnosc za przepisane produkty
lecznicze, produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi powinny by¢ stosowane, odmiennie niz
we wskazaniach objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, do uzytku weterynaryjnego
tylko w ostatecznosci, gdy nie istnieje Zaden inny dopuszczony weterynaryjny produkt

leczniczy.

Poprawka 99

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 116 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje
1. Na zasadzie odstepstwa od art. 111,

PR\1054318PL.doc

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

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

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

¢) produkt leczniczy dopuszczony do
stosowania u ludzi w danym panstwie
czlonkowskim zgodnie 7 dyrektywg
2001/83/WE lub na mocy rozporzqdzenia
(WE) nr 726/2004; lub

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

PE551.951v01-00

jezeli w panstwie cztonkowskim nie
istnieje zaden dopuszczony weterynaryjny
produkt leczniczy stosowany w danej
chorobie u zwierzgcia, od ktorego lub z
ktorego pozyskuje si¢ zywnos¢,
nienalezacego do gatunku wodnego,
wilasciwy lekarz weterynarii moze w
drodze wyjatku, w ramach swojej
bezposredniej odpowiedzialnosci, a w
szczegolnosci w celu uniknigcia
wywotania niedopuszczalnego cierpienia,
przystapi¢ do leczenia chorego zwierzgcia,
stosujac:

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

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

¢) jezeli nie istnieje zaden produkt
okreslony w lit. a):

(i) produkt leczniczy do stosowania u ludzi
dopuszczony w danym panstwie
czlonkowskim zgodnie 7 dyrektywg
2001/83/WE lub na mocy rozporzqdzenia
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(WE) nr 726/2004; lub

(ii) weterynaryjny produkt leczniczy
przygotowany doraZnie zgodnie 7
warunkami recepty weterynaryjnej
wydany przez osobe do tego upowaziniong
na mocy prawa krajowego.

Or. fr

Uzasadnienie

Chociaz weterynarz wcigz ponosi bezposredniq odpowiedzialnosc za przepisane produkty
lecznicze, produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi powinny by¢ stosowane, odmiennie niz
we wskazaniach objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, do uzytku weterynaryjnego
tylko w ostatecznosci, gdy nie istnieje Zaden inny dopuszczony weterynaryjny produkt

leczniczy.

Poprawka 100

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 116 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2 1 do
czasu ustanowienia aktu wykonawczego, o
ktérym mowa w ust. 4, jezeli nie istnieja
produkty, o ktorych mowa w ust. 2 lit. a) i
b), lekarz weterynarii moze, na swoja
wlasng bezposrednia odpowiedzialnos¢, a
w szczegolnosci w celu uniknigcia
wywotania niedopuszczalnego cierpienia,
w drodze wyjatku przystapi¢ do leczenia
zwierzat nalezacych do gatunkow
wodnych, od ktdérych lub z ktorych
pozyskuje si¢ zywnos$¢, znajdujacych sie w
konkretnym gospodarstwie, stosujac:

a) weterynaryjny produkt leczniczy
dopuszczony na mocy niniejszego
rozporzadzenia w danym panstwie
cztonkowskim lub w innym panstwie
cztonkowskim do stosowania u gatunkow
zwierzat, od ktorych lub z ktorych
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Poprawka

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2 1 do
czasu ustanowienia aktu wykonawczego, o
ktérym mowa w ust. 4, jezeli nie istnieja
produkty, o ktorych mowa w ust. 2 lit. a) i
b), lekarz weterynarii moze, na swoja
wlasng bezposrednia odpowiedzialnosé, a
w szczegdlnosci w celu uniknigcia
wywotania niedopuszczalnego cierpienia,
w drodze wyjatku przystapic¢ do leczenia
zwierzat nalezacych do gatunkow
wodnych, od ktdérych lub z ktorych
pozyskuje si¢ zywnos¢, znajdujacych sie w
konkretnym gospodarstwie, stosujac:

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

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

pozyskuje si¢ Zywnos$c¢ i ktore nie sa
gatunkami wodnymi; lub

b) jezeli nie istnieje Zaden produkt
okreslony w lit. a), produkt leczniczy do
stosowania u ludzi dopuszczony w danym
panstwie cztonkowskim zgodnie z
dyrektywa 2001/83/WE lub na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Or. fr

Uzasadnienie

Chociaz weterynarz wcigz ponosi bezposredniq odpowiedzialnosc za przepisane produkty
lecznicze, produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi powinny by¢ stosowane, odmiennie niz
we wskazaniach objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, do uzytku weterynaryjnego
tylko w ostatecznosci, gdy nie istnieje Zaden inny dopuszczony weterynaryjny produkt

leczniczy.

Poprawka 101

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 116 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

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

Or. fr

Uzasadnienie

Wszystkie substancje wchodzgce w sktad produktu leczniczego podawanego zwierzeciu, od
ktorego lub z ktorego pozyskuje sie zywnosc¢, powinny podlegac okresowi karencji w celu
ochrony konsumentow. Ten wymog dotyczy rowniez podawania produktow leczniczych
stosowanych u ludzi gatunkom zwierzqt wodnych, przewidzianego w ust. 3 lit. b) powyzszego

artykutu.
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Poprawka 102

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 118 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

2. W drodze aktéw wykonawczych
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 145 ust. 2, oraz z
uwzglednieniem opinii naukowej Agencji
Komisja moze ustanowi¢ wykaz
przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych, ktorych nie mozna stosowac
zgodnie z ust. 1 lub ktére mozna stosowaé
do celoéw leczenia zgodnie z ust. 1
wylacznie pod pewnymi warunkami.

Poprawka

2. W drodze aktéw wykonawczych
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 145 ust. 2, oraz z
uwzglednieniem opinii naukowej Agencji
Komisja moze ustanowi¢ wykaz substancji
lub grup substancji
przeciwdrobnoustrojowych, ktorych nie
mozna stosowac zgodnie z ust. 1 lub ktore
mozna stosowac do celow leczenia zgodnie
z ust. 1 wylacznie pod pewnymi
warunkami.

Or. fr

Uzasadnienie

Stworzenie i aktualizowanie wykazu produktow leczniczych stanowi powazne obcigzZenie
administracyjne i niekoniecznie musi by¢ najlepszym sposobem unikniecia stosowania
antybiotykow odmiennie niz we wskazaniach objetych pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu. Aby wprowadzi¢ w Unii Europejskiej zharmonizowane przepisy zmierzajgce do
ograniczenia stosowania niektorych antybiotykow, latwiejsze jest zastosowanie podejscia
uwzgledniajgcego substancje lub kategorie substancyji.

Poprawka 103

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 118 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

2a. Panstwa trzecie, ktorych
ustawodawstwo zezwala na stosowanie
przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych figurujgcych w wykazie
okreslonym w ust. 2 w warunkach innych
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ni; podane w tym ustgpie, nie mogq
figurowaé w Zadnym, prowadzonym
zgodnie 7 ustawodawstwem Wspdolnoty,
wykazie panstw trzecich, 7 ktorych
panstwa czlonkowskie mogq przywozié
zwierzeta gospodarcze lub gwierzeta
akwakultury albo produkty lub mieso
pozyskane 7 takich zwierzgt.

Or. fr

Uzasadnienie

Wprowadzono pojecie wzajemnosci, aby zakazy lub ograniczenia stosujqgce si¢ do srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w Europie miaty rowniez zastosowanie do sektorow produkcji
zwierzecej lub produktow Zywnosciowych pochodzenia zwierzecego importowanych do Unii
Europejskiej.

Poprawka 104

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 118 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2b. Panstwa cztonkowskie dopilnowujq
takze wprowadzenia zakazu przywozu g
panstw trzecich figurujqcych w
ktorymkolwiek 7 wykazow okreslonych w
ust. 2a:

a) zwierzqt gospodarczych lub zwierzgt
akwakultury, ktorym podano substancje
figurujgce w wykazie okreslonym w ust. 2,
chyba Ze ich podanie bedzie zgodne 7
warunkami okreslonymi w ust. 1;

b) miesa lub produktow pozyskanych ze
wierzqt, ktorych przywoz jest zakazany
zgodnie z lit. a) niniejszego ustepu.

Or. fr
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Uzasadnienie

Wprowadzono pojecie wzajemnosci, aby zakazy lub ograniczenia stosujqgce si¢ do srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w Europie mialy rowniez zastosowanie do sektorow produkcji
zwierzecej lub produktow Zywnosciowych pochodzenia zwierzecego importowanych do Unii
Europejskiej.

Poprawka 105

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 124 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Zakaz ustanowiony w ust. 1 nie ma 2. Zakaz ustanowiony w ust. 1 nie ma
zastosowania do reklam skierowanych do zastosowania do:

0s0b upowaznionych do przepisywania
lub dostarczania weterynaryjnych
produktow leczniczych.

a) reklam skierowanych do 0sob
upowazinionych do przepisywania lub
dostarczania weterynaryjnych produktow
leczniczych;

b) reklam dotyczgcych immunologicznych
weterynaryjnych produktow leczniczych,
skierowanych do wlascicieli zwierzgt
przeznaczonych do spozycia.

Or. fr

Uzasadnienie
Mozliwos¢ informowania hodowcow o dostepnosci niektorych szczepionek powinna sprzyjac
profilaktyce i stwarzac szanse uniknigcia wystgpienia niektorych chorob i stosowania
antybiotykow po fakcie.
Poprawka 106

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 132 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 132a

Zawieszanie i cofanie pozwolen na
dystrybucje hurtowg

W razie niespelniania wymogow
zawartych w art. 104, 105 i 106 wilasciwy
organ moze:

a) zawiesié dystrybucje hurtowq
weterynaryjnych produktow leczniczych;

b) zawiesié pozwolenie na dystrybucje
hurtowgq jednej kategorii weterynaryjnych
produktow leczniczych;

¢) cofngé pozwolenie na dystrybucje
hurtowq jednej lub wszystkich kategorii
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Or. fr
Uzasadnienie
Trzeba przewidziec¢ kary majqce zastosowanie do dystrybutorow hurtowych w razie
niespetniania przez nich natoZonych na nich wymogow.
PE551.951v01-00 82/84 PR\1054318PL.doc
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UZASADNIENIE

We wrzesniu 2014 r. Komisja Europejska opublikowata swo6j nowy projekt rozporzadzenia w
sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych Projekt ten oznacza catkowite
przeksztalcenie przepiséw odnoszacych sie do weterynaryjnych produktow leczniczych,
dotychczas objetych zakresem dyrektywy 2001/82/WE i rozporzadzenia (WE) 726/2004. Ma
on w zamierzeniu regulowa¢ wydawanie pozwolen, wytwarzanie, wprowadzanie do obrotu,
dystrybucje, nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii i stosowanie weterynaryjnych
produktow leczniczych przez caly okres ich waznosci.

Powstat on, poniewaz okazato si¢ konieczne wprowadzenie szczegétowych ram
regulacyjnych dostosowanych do specyfiki sektora weterynaryjnego. W kontekscie
stosowania obowigzujacych ram prawnych pojawity si¢ problemy zwigzane m.in. z
niedostepnoscig weterynaryjnych produktow leczniczych (zwtaszcza na najmniejszych
rynkach), obcigZzeniem administracyjnym natozonym na mocy przepisow, funkcjonowaniem
rynku wewnetrznego 1 oczywiscie ze zjawiskiem opornos$ci na antybiotyki.

W mysl art. 114 TFUE dotyczacego rynku wewngetrznego i art. 168 ust. 4 lit. b) TFUE
dotyczacego srodkow w dziedzinie weterynaryjnej majacych na celu ochrong zdrowia
publicznego Komisja Europejska przedstawita ambitny wniosek, ktorego glowne cele to:

. poprawa dostgpu do produktow leczniczych i ich dostepnosci, zwtaszcza produktow
przeznaczonych dla gatunkow zwanych rzadkimi,

. zmniejszenie obcigzenia administracyjnego, zwlaszcza w odniesieniu do nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,

. pobudzenie innowacji i konkurencyjnos$ci sektora,

. zapewnienie prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego w zakresie
weterynaryjnych produktow leczniczych,

. przeciwdziatanie opornosci na antybiotyki.

Sprawozdawczyni przyjmuje z duzym zadowoleniem wniosek Komisji Europejskiej,
uwazajac, ze w zasadzie zmierza on we wlasciwym kierunku, 1 w petni popiera cele Komisji
oraz jej zamiar dokonania nalezytego rozr6znienia mi¢dzy rynkiem weterynaryjnych
produktow leczniczych a rynkiem produktow leczniczych dla ludzi, ktory kieruje si¢ zupetnie
inng logika. Ponadto sadzi, ze Komisja miata racj¢, decydujac sie¢ na potozenie nacisku na
dostepnos¢ produktoéw oraz na uproszczenia administracyjne, nie rezygnujac jednak z
wymogow w zakresie zdrowia publicznego i ochrony §rodowiska.

Jednak Komisja nie byta w niektorych kwestiach wystarczajaco stanowcza i projekt wniosku
zawiera pewne braki. Powinien on by¢ o wiele ambitniejszy, jesli chodzi o przepisy dotyczace
przeciwdziatania opornosci na antybiotyki, 1 nalezalo w nim uwzgledni¢ m.in. klarowne
definicje r6znych rodzajow zastosowania (leczniczego, hamujacego i zapobiegawczego) oraz
uja¢ zakaz profilaktycznego stosowania srodkoéw przeciwbakteryjnych. W tym wzgledzie
zasadnicze znaczenie ma daleko posunigta spojno$¢ migdzy rozporzadzeniem w sprawie pasz
leczniczych 1 rozporzadzeniem dotyczacym weterynaryjnych produktow leczniczych.
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Projekt sprawozdania doprecyzowuje rowniez warunki, w jakich pracownicy sektora
weterynaryjnego moga przepisywac i sprzedawac antybiotyki. O ile nie zaleca si¢ oddzielenia
jednego od drugiego, co sprawitoby ogromne trudnosci w praktyce, o tyle wydaje si¢
konieczne doprecyzowanie w art. 107 pojecia zwierzat ,,pozostajacych pod ich opieka”.

Komisja pragnie ustanowi¢ wykaz antybiotykow o krytycznym znaczeniu zastrzezonych do
leczenia ludzi. Sprawozdawczyni popiera ten pomyst pod warunkiem, ze wykaz ten bedzie si¢
opierat na solidnych kryteriach naukowych. Nalezatoby tu zastosowa¢ doskonate zalecenia
wydane w tej dziedzinie przez Europejska Agencj¢ Lekow. Wreszcie w przeciwienstwie do
tego, co proponuje Komisja, sprzedaz antybiotykdéw przez internet (i ogolniej
weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych na recepte) powinna by¢ zakazana,
gdyz stwarza powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Warto byloby roéwniez wzmocni¢ $rodki zachgcajace do sprzyjania innowacji. Rynek
weterynaryjnych produktow leczniczych jest niewielki, bardzo rozdrobniony, co tylko w
nieznacznym stopniu zacheca przedsigbiorcéw do innowacji i wprowadzania na rynek
nowych produktow. Projekt rozporzadzenia zaleca zatem wydtuzenie zaproponowanych przez
Komisj¢ Europejska okreséw ochrony danych dotyczacych antybiotykéw (18 lat zamiast 14) i
rozszerzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na gtéwne gatunki (dwa dodatkowe lata
zamiast jednego roku). Ponadto projekt rozporzadzenia uwzglednia mozliwo$¢ wprowadzenia
piecioletniego okresu ochrony (niepodlegajacego potaczeniu z innymi) w przypadku nowych
prob lub nowych badan przeprowadzonych po otrzymaniu pozwolenia, stanowigcego bodziec
do rozwoju 1 udoskonalenia istniejgcych produktow, zarowno innowacyjnych, jak 1
odtworczych.

Jesli chodzi o nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii nowe podejscie Komisji
Europejskiej oparte na wykrywaniu zagrozen stanowi poste¢p, pod warunkiem ze nie pdjdzie
si¢ na kompromis z punktu widzenia zdrowia publicznego. Lepiej dostosowany do realiow
wydaje si¢ system oparty na regularnym sktadaniu okresowych raportow z nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w pierwszych latach istnienia produktu, a dopiero potem na
analizie ryzyka i wykrywaniu sygnatow.

Komisja proponuje ulatwienie stosowania lekdw przeznaczonych dla ludzi na potrzeby
leczenia zwierzat odmiennie niz we wskazaniach objetych pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu. Zgodnie z projektem rozporzadzenia to weterynarz ponosi odpowiedzialno$¢ za
decyzj¢ o takim zastosowaniu. Nie poddajac w watpliwos$¢ odpowiedzialno$ci weterynarzy,
sprawozdawczyni wnioskuje, by ta mozliwo$¢ byta $cislej ujeta w ramy regulacyjne dzigki
sprecyzowaniu, ze zastosowanie lekow przeznaczonych dla ludzi moze nastapi¢ jedynie w
ostatecznosci, gdy nie ma lepszego wyjscia.

Ponadto nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na ochrone srodowiska. Aby unikna¢
powtarzalno$ci 1 w zwigzku z tym potencjalnej rozbieznosci ocen wptywu substancji na
srodowisko, bardzo wazne jest ustanowienie jednej zdecentralizowanej procedury oceny
wptywu na $rodowisko tych substancji przy uzyciu systemu monografii. Biorgc pod uwage
praktyczne trudnos$ci zwigzane z wdrozeniem takiego systemu, Komisja jest proszona o
rozwazenie konkretnych propozycji w tej sprawie.
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