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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2019/6
z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych iuchylajace dyrektywe 2001/82/WE
(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 114 iart. 168 ust. 4 lit. b),
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (?),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (*) stanowily unijne ramy regulacyjne w odniesieniu do wprowadzania do obrotu, wytwa-
rzania, przywozu, wywozu, dostarczania, dystrybucji, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, kontroli
i stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych.

() W S$wietle doswiadczenia i w nastgpstwie oceny Komisji dotyczacej funkcjonowania wewnetrznego rynku wetery-
naryjnych produktéw leczniczych nalezy dostosowaé ramy regulacyjne dotyczace weterynaryjnych produktow
leczniczych do osiagnig¢ naukowych, aktualnych warunkéw rynkowych irzeczywistej sytuacji gospodarczej,
przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz Srodowiska,
a takze przy jednoczesnej ochronie zdrowia publicznego.

(3)  Ramy regulacyjne dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych powinny uwzglednial potrzeby przedsig-
biorstw weterynaryjnych w obrebie sektora farmaceutycznego oraz handel weterynaryjnymi produktami leczni-
czymi w obrebie Unii. Powinny one réwniez uwzglednié glowne cele polityki okreslone w komunikacie Komisji
zdnia 3 marca 2010 r. zatytulowanym ,Europa 2020 — Strategia na rzecz inteligentnego izréwnowazonego
rozwoju sprzyjajacego wlaczeniu spolecznemu”.

(4)  Dos$wiadczenie pokazalo, ze pod wzgledem produktoéw leczniczych potrzeby sektora weterynaryjnego réznia sie
znaczgco od potrzeb sektora ochrony zdrowia ludzi. W szczeg6lnosci rézne sa bodzce do inwestycji na rynkach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych. Przyktadowo sektor wete-
rynaryjny obejmuje wiele gatunkéw zwierzat, co prowadzi do fragmentacji rynku ikonieczno$ci dokonywania
znacznych inwestycji, aby rozszerzy¢ pozwolenie na weterynaryjny produkt leczniczy obowigzujace dla jednego
gatunku na kolejny gatunek zwierzat. Ponadto mechanizm ustalania cen w sektorze weterynaryjnym dziala wedlug
catkowicie odmiennych zasad. W rezultacie ceny weterynaryjnych produktéow leczniczych sa zazwyczaj znacznie
nizsze od cen produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Rozmiary przemystu produktow leczniczych przezna-
czonych dla zwierzat stanowig zaledwie niewielki utamek rozmiaréw przemystu produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi. Powinny zatem powsta¢ ramy regulacyjne uwzgledniajace charakter i specyfike sektora weterynaryj-
nego, ktérych nie mozna uznaé za wzér dla rynku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

(5)  Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zmniejszenie obciazenia administracyjnego, usprawnienie rynku wewnetrz-
nego izwigkszenie dostepnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych przy jednoczesnym zagwarantowaniu
najwyzszego poziomu ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz ochrony Srodowiska.

() Dz.U. C 242 z 23.7.2015, s. 54.

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 25 pazdziernika 2018 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urz¢dowym) oraz
decyzja Rady z dnia 26 listopada 2018 r.

(’) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspdlnotowe procedury
wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych uludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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W niektérych panstwach czlonkowskich powszechng praktyka jest identyfikacja opakowan weterynaryjnych
produktéw leczniczych za pomocg kodéw identyfikacyjnych. Na potrzeby wiasciwego funkcjonowania takich
kodéw te panstwa czlonkowskie opracowaly na poziomie krajowym zintegrowane systemy elektroniczne, ktére
sa powiazane z krajowymi bazami danych. Wprowadzenia ogélnounijnego zharmonizowanego systemu nie
poddano zadnej ocenie pod wzgledem kosztéw i skutkdéw administracyjnych. Zamiast tego panistwa czlonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ podejmowania na poziomie krajowym decyzji co do tego, czy przyja¢ system kodow
identyfikacyjnych, ktére mialyby by¢ dodane do informacji znajdujacych si¢ na zewngtrznym opakowaniu wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych.

Jednakze istniejace systemy kodéw identyfikacyjnych stosowane obecnie na poziomie krajowym réznig si¢ miedzy
soba inie istnieje standardowy format. Nalezy zagwarantowaé mozliwo$¢ opracowania zharmonizowanego kodu
identyfikacyjnego, dla ktérego Komisja powinna przyjaé jednolite przepisy. Przyjecie przez Komisj¢ przepisow
dotyczacych takiego kodu identyfikacyjnego nie przeszkodzitoby pafistwom czlonkowskim w mozliwosci decydo-
wania o tym, czy stosowal taki kod identyfikacyjny.

Pomimo dzialan, do ktérych sa zobligowani rolnicy iinne podmioty na mocy przyjetych na poziomie unijnym
przepiséw dotyczacych zdrowia utrzymywanych zwierzat, wlasciwych praktyk hodowlanych, wiasciwej higieny,
paszy, zarzgdzania iS$rodkéw bezpieczenstwa biologicznego, zwierzgta moga cierpie¢ na wiele réznych choréb,
ktérym mozna zapobiegaé lub ktére mozna leczy¢ za pomoca weterynaryjnych produktéw leczniczych, zaréwno
ze wzgledu na zdrowie zwierzat, jak iich dobrostan. Skutki choréb zwierzat i Srodki konieczne do zwalczania tych
choréb moga wyrzadzi¢ ogromne szkody pojedynczym zwierzgtom, calym ich populacjom, posiadaczom zwierzat
i gospodarce. Choroby zwierzat przenoszone na ludzi réwniez moga mie¢ powazne skutki dla zdrowia publicz-
nego. W zwiazku z tym nalezy udostepni¢ w Unii wystarczajace iskuteczne weterynaryjne produkty lecznicze
w celu zapewnienia wysokich standardow w zakresie zdrowia publicznego izdrowia zwierzat oraz na potrzeby
rozwoju sektora rolnictwa i sektora akwakultury.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ wysokie standardy jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych, aby uspokoi¢ powszechne obawy dotyczace ochrony zdrowia publicznego
izdrowia zwierzat oraz $rodowiska. Jednocze$nie niniejsze rozporzadzenie powinno harmonizowal przepisy
dotyczace dopuszczania i wprowadzania weterynaryjnych produktéw leczniczych do obrotu na rynku unijnym.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ zastosowania do weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére nie
zostaly poddane procesowi przetwérstwa przemystowego, takich jak, na przyklad, nieprzetworzona krew.

Srodki przeciwpasozytnicze obejmuja réwniez substancje o dziataniu odstraszajagcym, ktére sa przeznaczone do
stosowania jako weterynaryjne produkty lecznicze.

Jak dotad nie ma wystarczajacych informacji na temat tradycyjnych produktéw roslinnych stosowanych do
leczenia zwierzat, aby umozliwi¢ stworzenie uproszczonego systemu. W zwigzku z tym Komisja powinna zbadaé
mozliwo$¢ wprowadzenia takiego uproszczonego systemu na podstawie informacji dostarczonych przez panstwa
czlonkowskie na temat stosowania takich produktéw na ich terytorium.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych, wtym do produktéw, ktore
dyrektywa 2001/82/WE okresla jako ,mieszanki” i ktore w niniejszym rozporzadzeniu s uznane za forme farma-
ceutyczng danego weterynaryjnego produktu leczniczego do czasu dodania tych produktéw do paszy leczniczej
lub produktéw posrednich, po ktérym to czasie stosuje si¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/4 (%), z wylaczeniem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Aby zapewni¢ wilasciwe podawanie i odpowiednie dozowanie niektorych weterynaryjnych produktéw leczniczych,
ktére majg by¢ podawane zwierzgtom doustnie w paszy lub w wodzie pitnej, szczegblnie w przypadku leczenia
grup zwierzat, podawanie to nalezy odpowiednio opisa¢ w informacjach o produkcie. W celu uniknigcia zanie-
czyszczenia krzyzowego oraz zmniejszenia opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe nalezy okresli¢ dodat-
kowe instrukcje dotyczace czyszczenia sprzgtu uzywanego do podawania tych produktéw. W celu zapewnienia
skuteczniejszego i bezpieczniejszego stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu iprzeznaczonych do podawania doustnego drogami innymi niz pasze lecznicze, takimi jak mieszanie
wody do pojenia z weterynaryjnym produktem leczniczym lub rgczne mieszanie weterynaryjnego produktu lecz-
niczego z pasza ipodawanie przez posiadacza zwierzetom, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje sie zywnosc,
Komisja powinna, w razie potrzeby, przyjmowal akty delegowane. Komisja powinna bra¢ pod uwage zalecenia
naukowe Europejskiej Agencji Lekéw ustanowionej rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (zwanej dalej ,Agencja”),
na przyklad dotyczace Srodkéw minimalizujacych podawanie zbyt duzej lub zbyt malej dawki lekéw, nieplano-
wane podawanie lekow zwierz¢tom innym niz docelowe, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego i rozprzestrzenienia
si¢ tych produktéw w Srodowisku.

(°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na
rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajace
dyrektywe Rady 90/167/EWG (zob. s. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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(15) W celu zharmonizowania rynku wewnetrznego weterynaryjnych produktéw leczniczych w Unii i usprawnienia
swobodnego przeplywu nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace procedur dopuszczania takich produktéw, zapew-
niajgce takie same warunki w odniesieniu do wszystkich wnioskéw oraz przejrzyste ramy w odniesieniu do
wszystkich zainteresowanych stron.

(16)  Zakres obowigzkowego stosowania scentralizowanej procedury wydawania pozwolefi, w przypadku ktérej pozwo-
lenia sg wazne w calej Unii, powinien obejmowaé miedzy innymi produkty zawierajace nowe substancje czynne
i produkty zawierajace zmodyfikowane tkanki lub komérki lub skladajace si¢ z nich, w tym nowatorskie wetery-
naryjne produkty lecznicze z wylaczeniem skladnikéw krwi, takich jak osocze, koncentraty krwinek plytkowych
lub erytrocyty. Jednoczes$nie w celu zapewniania mozliwie najwigkszej dostgpnosci weterynaryjnych produktow
leczniczych w Unii nalezy wszelkimi stosownymi $rodkami ulatwi¢ matym is$rednim przedsigbiorstwom (MSP)
dostep do scentralizowanej procedury wydawania pozwolen, a jej zastosowanie powinno zostaé rozszerzone tak,
aby w ramach tej procedury mozna bylo sklada¢ wnioski o pozwolenie w odniesieniu do kazdego weterynaryjnego
produktu leczniczego, w tym w odniesieniu do lekéw odtwérczych bedacych odpowiednikami weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej.

(17)  Zastgpienie lub dodanie nowego antygenu lub nowego szczepu w przypadku juz dopuszczonych do obrotu
immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych stosowanych na przyklad przeciwko ptasiej grypie,
chorobie niebieskiego jezyka, pryszczycy lub grypie koni nie powinno by¢ uwazane za dodanie nowej substancji
czynnej.

(18)  Nalezy zachowa¢ krajowg procedure dopuszczania do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych ze wzgledu
na rézne potrzeby na poszczegélnych obszarach geograficznych Unii oraz ze wzgledu na rézne modele biznesowe
MSP. Nalezy zadbaé o to, aby pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydawane w jednym panstwie cztonkow-
skim byly uznawane w innych panstwach czlonkowskich.

(19) Aby poméc wnioskodawcom, aw szczegélnosci MSP, w spelnieniu wymogéw niniejszego rozporzadzenia,
panstwa czlonkowskie powinny udziela¢ wnioskodawcom porad. Porady te powinny uzupelnial wytyczne opera-
cyjne oraz inne porady i wsparcie udzielane przez Agencje.

(200 Aby unikna¢ niepotrzebnych obcigzent administracyjnych i finansowych dla wnioskodawcéw i wlasciwych orga-
néw, pelna szczegélowa oceng wniosku o wydanie pozwolenia na weterynaryjny produkt leczniczy nalezy prze-
prowadzi¢ tylko raz. Wlasciwe jest zatem ustanowienie szczegblnych procedur w odniesieniu do wzajemnego
uznawania krajowych pozwolen.

(21)  Nalezy ponadto ustanowi¢ zasady w ramach procedury wzajemnego uznawania w celu rozwigzywania bez zbednej
zwloki wszelkich nieporozumiefi miedzy wiasciwymi organami w grupie koordynacyjnej do spraw procedury
wzajemnego uznawania i zdecentralizowanej procedury w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych
(zwanej dalej ,grupa koordynacyjng”). Niniejsze rozporzadzenie okresla réwniez nowe zadania grupy koordyna-
cyjnej, wtym sporzadzanie rocznego wykazu referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych, w przy-
padku ktérych nalezy dokona¢ harmonizacji charakterystyki produktu leczniczego, wydawanie zalecen dotyczg-
cych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii oraz udzial grupy koordynacyjnej w procedurze zarzadzania
sygnatami.

(22) W przypadku gdy panstwo czlonkowskie, Komisja lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uznaja,
ze istnieje powdd, aby sadzié, ze weterynaryjny produkt leczniczy moze stwarza¢ potencjalne powazne ryzyko dla
zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat, lub dla Srodowiska, nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ naukowg produktu na
poziomie unijnym, prowadzaca do wydania jednej decyzji dotyczacej obszaru nieporozumienia, ktora jest wiazaca
dla odpowiednich panstw czlonkowskich i ktorag podejmuje si¢ na podstawie ogdlnej oceny stosunku korzysci do
ryzyka.

(23)  Zaden weterynaryjny produkt leczniczy nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu w Unii, dopdki nie zostanie
wydane pozwolenie na dopuszczenie go do obrotu idopdki nie zostang wykazane jego jakos¢, bezpieczeristwo
i skutecznosc.

(24) W przypadku gdy weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla gatunkéw zwierzat, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nalezy wydawaé wylgcznie w przypadku,
gdy substancje farmakologicznie czynne zawarte w produkcie sa dozwolone zgodnie z rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (°) i aktami przyjetymi na jego podstawie u gatunkow zwierzat, dla
ktorych jest przeznaczony dany weterynaryjny produkt leczniczy.

(°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury
ustalania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwie-
rzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 152 z16.6.2009, s. 11).
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Moga jednak wystepowac sytuacje, w ktérych nie jest dostepny Zaden dopuszczony do obrotu odpowiedni wete-
rynaryjny produkt leczniczy. W drodze wyjatku w takich sytuacjach lekarze weterynarii powinni méc przepisywaé
inne produkty lecznicze zwierzetom na wlasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z rygorystycznymi przepisami
i wylacznie w interesie zdrowia zwierzat lub dobrostanu zwierzat. W przypadku zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno§¢, lekarze weterynarii powinni zapewnié, przepisanie odpowiedniego okresu karencji, aby
szkodliwe pozostatosci tych produktow leczniczych nie dostaly si¢ do lancucha zywnosciowego, a szczegdlng
ostrozno$¢ nalezy zachowal przy podawaniu $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Pafistwa czlonkowskie powinny moc dopusci¢ wyjatkowe uzycie weterynaryjnych produktéw leczniczych,
w odniesieniu do ktérych nie wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli zachodzi konieczno$¢ zarea-
gowania na choroby objete wykazem Unii lub na nowo pojawiajace si¢ choroby oraz w przypadku gdy wymaga
tego sytuacja zdrowotna w danym panstwie czlonkowskim.

Biorgc pod uwage zapotrzebowanie na proste zasady wprowadzania zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych, oceny naukowej powinny wymagal wylacznie zmiany, ktore
mogg wplyna na zdrowie publiczne lub zdrowie zwierzat, lub na Srodowisko.

W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE (7) ustanowiono przepisy dotyczace ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych oparte na zasadach zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia. Badania
kliniczne weterynaryjnych produktéw leczniczych sa wylaczone z zakresu stosowania tej dyrektywy. Procesy
opracowywania i przeprowadzania badan klinicznych, z ktérych czerpie si¢ istotne informacje dotyczace bezpie-
czenstwa i skuteczno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego, powinny uwzgledniaé te zasady zastgpienia, ogra-
niczenia iudoskonalenia, gdy dotycza one opieki nad Zywymi zwierzetami i wykorzystywania tych zwierzat do
celéow naukowych, oraz powinny zostal zoptymalizowane, aby dawaly najbardziej zadowalajace rezultaty przy
wykorzystaniu minimalnej liczby zwierzat. Procedury takich badan klinicznych powinny zostaé opracowane w taki
sposéb, by unikaé powodowania bélu, cierpienia lub stresu u zwierzat, oraz powinno si¢ w nich uwzgledniaé
zasady okreslone w dyrektywie 2010/63/UE, wlgcznie ze stosowaniem w miare mozliwosci alternatywnych metod
badawczych, oraz wytyczne Migdzynarodowego Programu Wspolpracy w zakresie Harmonizacji Wymagan Tech-
nicznych w odniesieniu do Rejestracji Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (VICH).

Uznaje sig, ze lepszy dostgp do informacji przyczynia si¢ do u$wiadamiania obywateli, daje im mozliwo§é
wyrazenia swoich spostrzezen ipozwala organom na nalezyte uwzglednienie tych spostrzezen. Ogoél spoleczen-
stwa powinien zatem mie¢ dostep do informacji zawartych w bazie danych produktéw, bazie danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii oraz w bazie danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurto-
wej, po usunigciu przez wilasciwy organ wszelkich informacji objetych tajemnica handlows. Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1049/2001 (%) zapewnia mozliwie najwicksze prawo do publicznego
dostegpu do dokumentéw oraz ustanawia ogélne zasady iograniczenia zwigzane z takim dostgpem. Agencja
powinna zatem zapewni¢ jak najszerszy dostep do dokumentéw, utrzymujac delikatng réwnowage miedzy
prawem do informacji a obowigzujacymi wymogami w zakresie ochrony danych. W niektérych wypadkach nalezy
chroni¢ interes prywatny i publiczny, jak dane osobowe i informacje objete tajemnica handlows, zgodnie z wyjat-
kami okre$lonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1049/2001.

Przedsigbiorstwa s3 w mniejszym stopniu zainteresowane opracowywaniem weterynaryjnych produktéw leczni-
czych przeznaczonych na rynki ograniczonych rozmiaréw. W celu wspierania dostgpnosci w Unii weterynaryjnych
produktéw leczniczych przeznaczonych na te rynki w niektdrych przypadkach powinna istnie¢ mozliwos¢ wyda-
wania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw, w odniesieniu do ktérych nie przedlozono kompletnej
dokumentacji wniosku, na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka wdanej sytuacji iw razie potrzeby
z zastrzezeniem szczegblnych obowiazkéw. W szczegdlnosci wydawanie takich pozwolen na dopuszczenie do
obrotu powinno by¢ mozliwe w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych stosowanych u rzadkich
gatunkéw lub stosowanych do leczenia chordb, ktére wystepuja rzadko lub na ograniczonych obszarach geogra-
ficznych, badz do zapobiegania tym chorobom.

Ocena ryzyka dla $rodowiska powinna by¢ obowigzkowa w odniesieniu do wszystkich nowych wnioskéw
o dopuszczenie do obrotu i powinna sklada¢ si¢ z dwdch etapéw. Na pierwszym etapie nalezy oszacowaé zakres
narazenia $rodowiskowego w odniesieniu do produktu, jego substancji czynnych iinnych skladnikéw, natomiast
na drugim etapie nalezy oceni¢ skutki czynnych pozostatosci.

W przypadku gdy istnieje obawa, ze substancja farmaceutyczna moze stwarza¢ powazne zagrozenie dla Srodo-
wiska, wlasciwe moze by¢ zbadanie tej substancji w kontekscie unijnego prawodawstwa w dziedzinie ochrony
Srodowiska. W szczegdlnosci, zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2000/60/WE (%), wlasciwe

(7) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych (Dz.U.L 276 z 20.10.2010, s. 33).
(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do

dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U.L 145 z 31.5.2001, s. 43).
(°) Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca ramy wspélnotowego dzia-
fania w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1).
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moze by¢ ustalenie, czy substancja ta jest substancja do ujecia w wykazie obserwacji wéd powierzchniowych
w celu zebrania danych z monitorowania tej substancji. Wlasciwe moze by¢ ujecie jej w wykazie substancji prio-
rytetowych iustanowienie dla niej normy jakosci $rodowiska, a takze okreSlenie Srodkéw majacych na celu
zmniejszenie jej emisji do $rodowiska. Srodki te moga obejmowa¢ $rodki stuzace ograniczeniu emisji pochodza-
cych z wytwarzania zgodnie z najlepszymi dostgpnymi technikami (BAT) na podstawie dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/75/UE (19), w szczegdlnosci jezeli przy opracowywaniu lub przegladzie odnosnych
dokumentéw referencyjnych dotyczacych najlepszych dostgpnych technik (BREF) oraz towarzyszacych im
konkluzji dotyczacych BAT emisja aktywnych skladnikéw farmaceutycznych zostala uznana za kluczowsg kwestie
srodowiskows.

(33) Testy, badania przedkliniczne i badania kliniczne stanowig dla przedsigbiorstw duza inwestycje, jakiej muszg one
dokonaé, aby przedtozy¢ niezbedne dane wraz z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu lub aby ustali¢ maksymalne
limity pozostalosci w odniesieniu do substancji farmakologicznie czynnych w weterynaryjnych produktach leczni-
czych. Inwestycja ta powinna by¢ chroniona w celu zachgcania do badan iinnowacji — szczegdlnie dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla rzadkich gatunkéw oraz $rodkéw przeciwdrobnou-
strojowych — aby zapewni¢ dostepno$¢ niezbednych weterynaryjnych produktéw leczniczych w Unii. Z tego
powodu nalezy chroni¢ dane udostgpnione wlasciwemu organowi lub Agencji przed wykorzystywaniem przez
innych wnioskodawcéw. Ochrona ta powinna by¢ jednak ograniczona w czasie, aby umozliwi¢ konkurencje.
Podobna ochrona inwestycji powinna mie¢ zastosowanie do badan na poparcie nowej postaci farmaceutycznej,
drogi podania lub dawki, ktére ograniczajg oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub przeciwpasozytnicze
badZ ustanawiaja korzystniejszy stosunek korzysci do ryzyka.

(34) Nie nalezy wymaga¢ niektérych danych szczegélowych ani dokumentéw sktadanych zwykle wraz z wnioskiem
o dopuszczenie do obrotu, jezeli weterynaryjny produkt leczniczy jest odtwérczym produktem leczniczym
bedacym odpowiednikiem weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry jest dopuszczony do obrotu lub zostal
dopuszczony do obrotu w Unii.

(35)  Uznaje si¢, ze potencjalny wplyw produktu na $rodowisko moze zaleze¢ od zastosowanej ilosci produktu i wyni-
kajacej z tego ilosci substancji farmaceutycznej, ktéra moze dostaé si¢ do Srodowiska. Dlatego tez w przypadkach,
w ktérych istnieje dowdd na to, ze skladnik produktu leczniczego, ktérego dotyczy zlozony wniosek o dopusz-
czenie do obrotu odtwdrczego weterynaryjnego produktu leczniczego, stanowi zagrozenie dla Srodowiska, nalezy
wymaga¢ podania danych dotyczacych potencjalnego wplywu na $rodowisko wcelu ochrony Srodowiska.
W takich przypadkach wnioskodawcy powinni dazy¢ do wspélnego dzialania na rzecz uzyskania takich danych,
aby zmniejszy¢ koszty i ograniczy¢ badania na kregowcach. Ewentualnym alternatywnym rozwigzaniem moze by¢
ustanowienie jednej unijnej procedury oceny $rodowiskowych wihasciwosci substancji czynnych stosowanych do
celow weterynaryjnych z zastosowaniem systemu monografii opartego na przegladzie substancji czynnych.
Komisja powinna przedlozy¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie zawierajace analize wykonal-
nosci takiego systemu monografii oraz innych potencjalnych alternatyw dla oceny wplywu weterynaryjnych
produktéw leczniczych na Srodowisko, ktéremu to sprawozdaniu w razie potrzeby powinien towarzyszy¢ wniosek
ustawodawczy.

(36) Nalezy zastosowal ochron¢ dokumentacji technicznej w odniesieniu do nowych weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz do danych opracowanych na poparcie innowacji w produktach posiadajacych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub odnoszacych si¢ do istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W takim
przypadku wniosek o zmiang lub wniosek o dopuszczenie do obrotu mogg czesciowo dotyczyé danych zamiesz-
czonych w poprzednich wnioskach o dopuszczenie do obrotu lub o zmiang ipowinny zawiera¢ nowe dane
opracowane specjalnie w celu poparcia pozadanej innowacji w istniejgcym produkcie.

(37)  Roznice w procesie wytwarzania produktéw biologicznych lub zmiana stosowanej substancji pomocniczej moga
skutkowa¢ réznicami w charakterystyce produktu odtwérczego. We wniosku o dopuszczenie do obrotu doty-
czacym odtworczego biologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zatem wykazaé bioréwnowaz-
no$¢ w celu zapewnienia, w oparciu o istniejaca wiedzg, podobnej jakosci, podobnego bezpieczenistwa i podobnej
skutecznosci.

(38)  Aby unikngé zbednych obcigzefi administracyjnych i finansowych zaréwno dla wlasciwych organdéw, jak idla
przemystu farmaceutycznego zasadniczo nalezy wydawaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego na czas nieokreslony. Obowigzek przedluzania waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nalezy naklada¢ wylacznie w drodze wyjatku i nalezy go nalezycie uzasadnic.

(39)  Uznaje si¢, ze w niektérych przypadkach sama tylko naukowa ocena ryzyka nie moze dostarczy¢ wszystkich
informacji, na ktérych powinna by¢ oparta decyzja w zakresie zarzadzania ryzykiem, i w zwigzku z tym nalezy
uwzgledniaé réwniez inne stosowne czynniki, wlcznie z czynnikami spolecznymi, gospodarczymi, etycznymi,
Srodowiskowymi i zwigzanymi z dobrostanem oraz mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli.

(*% Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2010/75/UE z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych (zintegro-
wane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola) (Dz.U. L 334 z17.12.2010, s. 17).
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(40) W pewnych okolicznosciach, gdy wystepuja powazne obawy dotyczace zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat,
lecz brak pewnosci naukowej w tym wzgledzie, mozna przyja¢ odpowiednie Srodki z uwzglednieniem art. 5 ust. 7
Porozumienia WTO w sprawie stosowania $rodkéw sanitarnych i fitosanitarnych, ktéry zostal zinterpretowany na
potrzeby Unii w komunikacie Komisji z dnia 2 lutego 2000 r. w sprawie zasady ostrozno$ci. W takich okoliczno-
Sciach panstwa cztonkowskie lub Komisja powinny dazy¢ do uzyskania dodatkowych informacji koniecznych do
celow bardziej obiektywnej oceny okreslonej obawy i powinny przeprowadzi¢ odpowiedni przeglad $rodka w roz-
sadnym terminie.

(41)  Oporno$¢ drobnoustrojow zaréwno na produkty lecznicze stosowane u ludzi, jak ina weterynaryjne produkty
lecznicze stanowi coraz wigkszy problem zdrowotny w Unii i na $wiecie. Ze wzgledu na zlozono$¢ problemu, jego
wymiar transgraniczny iduze obcigzenie ekonomiczne jego skutki wykraczaja poza powazne konsekwencje dla
zdrowia ludzkiego i zdrowia zwierzat i staly si¢ dla zdrowia publicznego zagrozeniem, ktére ma wplyw na ogét
spoteczenistwa i wymaga pilnego i skoordynowanego dzialania migdzysektorowego zgodnie z podejsciem ,Jedno
zdrowie”. Dzialanie takie obejmuje wzmocnienie rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
unikanie profilaktycznego i metafilaktycznego stosowania takich $rodkéw, dzialania majace na celu ograniczenie
stosowania u zwierzat Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktore maja krytyczne znaczenie dla zapobiegania
zagrazajacym zyciu infekcjom uludzi lub dla ich leczenia, oraz zachecanie i motywowanie do opracowywania
nowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Nalezy takze zapewni¢, by oznakowanie opakowan weterynaryjnych
Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zawieralo odpowiednie ostrzezenia i wytyczne. W sektorze weterynaryjnym
nalezy ograniczy¢ stosowanie nieobjete warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niektérych nowych lub
majacych krytyczne znaczenie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych przeznaczonych dla ludzi. Nalezy zaostrzyé
przepisy dotyczace reklamowania weterynaryjnych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, a wymogi dotyczace
pozwolenn powinny odpowiednio uwzglednia¢ ryzyko i korzysci zwigzane z przeciwdrobnoustrojowymi weteryna-
ryjnymi produktami leczniczymi.

(42)  Konieczne jest ograniczenie ryzyka rozwoju opornosci drobnoustrojéw na produkty lecznicze stosowane u ludzi
i na weterynaryjne produkty lecznicze. Dlatego tez wniosek dotyczacy przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego
produktu leczniczego powinien zawieral informacje na temat potencjalnego ryzyka wystapienia opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe uludzi lub zwierzat lub w organizmach z nimi powigzanych, do ktérej moze
prowadzi¢ stosowanie tego produktu leczniczego. W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego i zdrowia zwierzat przeciwdrobnoustrojowy weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ dopusz-
czany do obrotu dopiero po przeprowadzeniu dokladnej naukowej oceny stosunku korzysci do ryzyka. W razie
potrzeby w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu nalezy okresli¢ warunki stuzace ograniczeniu stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego. Takie warunki powinny obejmowal ograniczenia dotyczace stosowania
danego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktére nie spelnia warunkow pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, a w szczegdlnosci jest niezgodne z charakterystyka produktu.

(43)  Jednoczesne stosowanie kilku czynnych substancji przeciwdrobnoustrojowych moze stwarzaé szczegdlne ryzyko
wystgpienia opornoSci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Takie jednoczesne stosowanie powinno by¢ zatem
brane pod uwage przy ocenie, czy mozna dopusci¢ do obrotu dany weterynaryjny produkt leczniczy.
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(44)  Opracowywanie nowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych nie postepuje tak szybko jak wzrost opornoéci na
istniejace Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Biorac pod uwage ograniczone innowacje w opracowywaniu nowych
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, istotne jest utrzymanie skutecznosci istniejacych srodkéw przeciwdrobnou-
strojowych przez jak najdtuzszy czas. Stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w produktach leczniczych,
ktore sa stosowane u zwierzat, moze przyspieszaé pojawianie si¢ i rozpowszechnianie si¢ opornych mikroorga-
nizméw oraz uniemozliwi¢ skuteczne stosowanie ograniczonej juz liczby istniejacych Srodkéw przeciwdrobnou-
strojowych na potrzeby leczenia zakazen u ludzi. W zwiazku z tym nieprawidtowe stosowanie $rodkéw przeciw-
drobnoustrojowych powinno by¢ zabronione. Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze nie powinny by¢ stoso-
wane profilaktycznie inaczej niz wsciSle okreslonych przypadkach podawania pojedynczym zwierzetom lub
ograniczonej liczbie zwierzat, gdy ryzyko zakazenia jest bardzo wysokie lub jego konsekwencje moga by¢
powazne. Antybiotykowe produkty lecznicze nie powinny by¢ stosowane profilaktycznie inaczej niz w wyjatko-
wych przypadkach, wylacznie do podawania pojedynczym zwierz¢tom. Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecz-
nicze powinny by¢ stosowane metafilaktycznie jedynie wtedy, gdy ryzyko rozprzestrzenienia si¢ zakazenia lub
choroby zakaznej w grupie zwierzat jest wysokie i nie ma odpowiednich produktéw alternatywnych. Takie ograni-
czenia powinny umozliwi¢ spadek profilaktycznego i metafilaktycznego stosowania u zwierzat w dazeniu do
zmniejszenia jego udzialu w calkowitym stosowaniu $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat.

(45 W celu wzmocnienia krajowej polityki pafistw czlonkowskich w zakresie rozwaznego stosowania $rodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych, w szczegélnosci tych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére sa istotne wleczeniu
zakazen u ludzi, lecz sa réwniez niezbedne do stosowania w weterynarii, konieczne moze by¢ ograniczenie lub
zakazanie ich stosowania. Nalezy zatem zezwoli¢ panstwom czlonkowskim na okreslenie restrykcyjnych
warunkow ich stosowania na podstawie zaleceit naukowych, na przyklad poprzez uzaleznienie ich przepisywania
od wykonania badania oznaczenia wrazliwo$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w celu upewnienia sig, ze nie
ma innych dostgpnych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych o wystarczajacym poziomie skutecznosci lub odpo-
wiednich do leczenia zdiagnozowanej choroby.

(46)  Aby okreslone $rodki przeciwdrobnoustrojowe byly jak najdtuzej skuteczne w leczeniu zakazen u ludzi, konieczne
moze by¢ zastrzezenie tych Srodkow przeciwdrobnoustrojowych do stosowania wylacznie uludzi. Dlatego tez
powinna istnie¢ mozliwo$¢ zadecydowania o tym, ze zgodnie z naukowymi zaleceniami Agencji okreslone $rodki
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przeciwdrobnoustrojowe nie powinny by¢ dostepne na rynku w sektorze weterynaryjnym. Przy podejmowaniu
takich decyzji dotyczacych $rodkéw drobnoustrojowych Komisja powinna réwniez bra¢ pod uwage dostepne
zalecenia w tej dziedzinie wydane przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) iinne whasciwe
agencje Unii, ktére z kolei biora rowniez pod uwage wszelkie stosowne zalecenia organizacji miedzynarodowych,
takich jak Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat (OIE), oraz Kodeks

Zywnosciowy.

(47)  Nieprawidlowe podawanie lub stosowanie Srodka przeciwdrobnoustrojowego stwarza ryzyko dla zdrowia publicz-
nego lub zdrowia zwierzat. Dlatego tez przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze powinny by¢
dostepne wylacznie na recepte weterynaryjng. Lekarze weterynarii odgrywaja kluczowa role w zapewnianiu
rozwaznego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych iw zwigzku z tym powinni przepisywal przeciw-
drobnoustrojowe produkty lecznicze w oparciu o wiedz¢ na temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
wiedzg epidemiologiczng i kliniczng oraz znajomos$¢ czynnikéw ryzyka w przypadku poszczegélnych zwierzat lub
grup zwierzgt. Ponadto lekarze weterynarii powinni przestrzegal kodeksu postepowania zawodowego. Lekarze
weterynarii powinni dba¢ oto, by przy przepisywaniu produktéw leczniczych nie znajdowali si¢ w sytuacji
konfliktu intereséw, przy jednoczesnym uznaniu legalnego charakteru ich dziatalnosci jako sprzedawcéw detalicz-
nych zgodnie z prawem krajowym, w szczegdlnosci lekarze weterynarii nie powinni przy przepisywaniu tych
produktéw leczniczych ulegaé, bezposSrednio ani poSrednio, bodzcom ekonomicznym. Ponadto dostarczane
przez lekarzy weterynarii weterynaryjne produkty lecznicze powinny by¢ ograniczone do ilosci wymaganej do
leczenia zwierzat pozostajacych pod ich opieka.

(48) Rozwazne stosowanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych to podstawa walki z opornoscia na te $rodki.
Wszystkie zainteresowane strony powinny wspolnie propagowaé rozwazne stosowanie Srodkéw przeciwdrobnou-
strojowych. Wazne jest zatem, aby wytyczne dotyczace rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych w medycynie weterynaryjnej byly brane pod uwage i dopracowywane. Zidentyfikowanie czynnikéw ryzyka
oraz opracowanie kryteriéw rozpoczecia podawania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, a takze znalezienie
alternatywnych $rodkéw mogloby pomoéc w uniknieciu niepotrzebnego stosowania przeciwdrobnoustrojowych
produktéw leczniczych, w tym dzigki metafilaktyce. Ponadto panstwom czlonkowskim nalezy zezwoli¢ na podej-
mowanie dodatkowych Srodkéw ograniczajagcych w ramach krajowej polityki w zakresie rozwaznego stosowania
Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, pod warunkiem ze $rodki te nie beda nadmiernie ogranicza¢ funkcjonowania
rynku wewnetrznego.

(49)  Wazne jest uwzglednienie miedzynarodowego wymiaru rozwoju opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
przy ocenianiu stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do niektorych weterynaryjnych $rodkéw przeciwdrob-
noustrojowych w Unii. Organizmy oporne na $rodki przeciwdrobnoustrojowe moga przenosi¢ si¢ na ludzi i zwie-
rzeta w Unii i w panstwach trzecich na skutek konsumpcji produktéw pochodzenia zwierzecego przywozonych
z Unii lub z panstw trzecich, bezposredniego kontaktu ze zwierzetami lub ludzmi lub w inny sposéb. W zwigzku
z tym $rodki ograniczajace stosowanie weterynaryjnych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w Unii powinny by¢
oparte na doradztwie naukowym irozpatrywane w kontekscie wspélpracy z pafistwami trzecimi i organizacjami
miedzynarodowymi. Z tych wzgledéw nalezy w sposéb niedyskryminacyjny i proporcjonalny zapewni¢ przestrze-
ganie przez podmioty gospodarcze w panstwach trzecich pewnych podstawowych warunkéw zwigzanych z opor-
noscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w odniesieniu do zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzecego wywo-
zonych do Unii. Kazde takie dziatanie powinno by¢ zgodne z zobowigzaniami Unii wynikajacymi z odpowiednich
uméw miedzynarodowych. Powinno to przyczynia¢ si¢ do migdzynarodowej walki z opornoscig na Srodki prze-
ciwdrobnoustrojowe, w szczeg6lnoici zgodnie z globalnym planem dzialania WHO oraz ze strategia OIE
w sprawie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe irozwaznego stosowania Srodkow przeciwdrobnoustro-

jowych.

(50)  Nadal brakuje wystarczajgco szczegdtowych i poréwnywalnych danych na poziomie unijnym stuzacych okresleniu
tendengji i zidentyfikowaniu ewentualnych czynnikéw ryzyka, ktore moglyby doprowadzi¢ do opracowania
srodkéw ograniczajacych ryzyko wynikajace z opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i do monitorowania
skutkéw wprowadzonych juz srodkéw. W zwigzku z tym wazne jest dalsze gromadzenie takich danych i ich dalsze
opracowywanie zgodnie z podejéciem ,krok po kroku”. Te dane, kiedy beda dostepne, powinny by¢ analizowane
wraz z danymi dotyczacymi stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych u ludzi i danych dotyczacych orga-
nizméw opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykrytych u zwierzat, ludzi i w Zywnosci. W celu zapew-
nienia skutecznego wykorzystywania zgromadzonych danych nalezy ustanowi¢ odpowiednie przepisy techniczne
dotyczace gromadzenia i wymiany danych. Panstwa czlonkowskie powinny odpowiadaé za gromadzenie danych
dotyczacych sprzedazy i stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych stosowanych u zwierzat, co powinno by¢
koordynowane przez Agencje. Nalezy umozliwi¢ dalsze dostosowanie obowigzkow dotyczacych gromadzenia
danych, w przypadku gdy procedury gromadzenia danych na temat sprzedazy i stosowania $rodkéw przeciwdrob-
noustrojowych w panstwach czlonkowskich sa wystarczajaco wiarygodne.

(51)  Wigkszo$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych na rynku zostala dopuszczona do obrotu w procedurze krajo-
wej. Brak zharmonizowanej charakterystyki weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w procedurze krajowej w wiecej niz jednym panstwie czlonkowskim skutkuje dodatkowymi i zbednymi przeszko-
dami w obrocie weterynaryjnymi produktami leczniczymi w Unii. Konieczne jest zharmonizowanie tych charak-
terystyk produktu leczniczego co najmniej w odniesieniu do dawki, zastosowan i ostrzezen dotyczacych wetery-
naryjnych produktoéw leczniczych.
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(52)  Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne i zmaksymalizowaé dostepno$¢ weterynaryjnych produktéw leczni-
czych w panistwach czlonkowskich, nalezy ustanowi¢ uproszczone zasady dotyczace sposobu prezentowania ich
opakowania i oznakowania opakowania. Nalezy ograniczy¢ przedstawiane informacje tekstowe i, w miare mozli-
wosci, mozna by opracowac istosowaé piktogramy i skroty jako alternatywe dla informacji tekstowych. Nalezy
ujednolici¢ piktogramy i skroty w calej Unii. Nalezy dolozy( starari, aby wspomniane zasady nie zagrazaly zdrowiu
publicznemu lub zdrowiu zwierzat lub Srodowisku.

(53) Ponadto panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ wyboru jezyka tekstu uzywanego w charakterystyce
produktu leczniczego, na oznakowaniu opakowania iw ulotce dolaczonej do opakowania weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na ich terytorium.

(54) W celu zwigkszenia dostgpnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w Unii powinna istnie¢ mozliwo$¢ wyda-
wania temu samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w danym panstwie czlonkowskim
wiecej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okre$lonego weterynaryjnego produktu leczniczego.
W takim przypadku wszystkie wlasciwosci dotyczace weterynaryjnego produktu leczniczego i dane uzasadniajace
wnioski dotyczace okre$lonego weterynaryjnego produktu leczniczego powinny by¢ identyczne. Nie powinno si¢
jednak wykorzystywa¢ wielokrotnego skladania wnioskéw dotyczacych okreslonego weterynaryjnego produktu
leczniczego w celu obejscia zasad wzajemnego uznawania, dlatego tez skladanie tego rodzaju wnioskéw w réznych
panstwach czlonkowskich powinno odbywa¢ si¢ w proceduralnych ramach wzajemnego uznawania.

(55)  Przepisy w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii s niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego
izdrowia zwierzat oraz Srodowiska. Gromadzenie informacji o podejrzewanych zdarzeniach niepozadanych
powinno przyczyni¢ si¢ do wlaiciwego stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych.

(56) Incydenty $rodowiskowe zaobserwowane po podaniu zwierzeciu weterynaryjnego produktu leczniczego réwniez
nalezy zglaszal jako podejrzewane zdarzenia niepozadane. Zdarzenia takie moga polegaé na przyklad na
znacznym zwigkszeniu zanieczyszczenia gleby dana substancja do pozioméw uznawanych za szkodliwe dla
§rodowiska lub na wysokim stezeniu weterynaryjnych produktéw leczniczych w wodzie pitnej otrzymywanej
z wod powierzchniowych.

(57)  Wlasciwe organy, Agencja i posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni zacheca¢ do zglaszania
podejrzewanych dzialan niepozadanych oraz to ulatwial, w szczegdlnoéci poprzez lekarzy weterynarii iinnych
pracownikéw stuzby zdrowia, w przypadku gdy takie zdarzenia wystapia podczas wykonywania przez nich
obowigzkéw stuzbowych, a takze ulatwiaé lekarzom weterynarii otrzymywanie odpowiednich informacji zwrot-
nych w zwiazku z dokonanymi zgloszeniami.

(58) W $wictle doSwiadczenia stalo si¢ jasne, ze konieczne jest wprowadzenie $rodkéw majacych na celu poprawe
funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii. System ten powinien stuzy¢ integrowaniu
i monitorowaniu danych na poziomie unijnym. W interesie Unii lezy zapewnienie spéjnoSci weterynaryjnych
systeméw nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do wszystkich dopuszczonych do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Jednoczesnie nalezy uwzgledni¢ zmiany wynikajace z migdzynarodowej
harmonizacji definicji, terminologii oraz osiagni¢¢ technologicznych w obszarze nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii.

(59) Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni mie¢ obowiazek cigglego sprawowania nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii w celu zapewnienia cigglej oceny stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére wprowadzaja do obrotu. Powinni oni gromadzi¢ sprawozdania
dotyczace podejrzewanych zdarzen niepozadanych zwigzanych zich weterynaryjnymi produktami leczniczymi,
w tym zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem w sposéb nieuwzgledniony w warunkach wydanego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

(60) Istnieje potrzeba upowszechnienia wspdlnego korzystania z zasobow przez organy izwigkszenia efektywnosci
sytemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Zgromadzone dane nalezy przekazywal wjedno miejsce
zbierania zgloszen w celu zapewnienia wymiany informacji. Wlasciwe organy powinny wykorzystywac te dane do
zapewniania stalej oceny stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych
dostepnych na rynku.

(61) W okreslonych przypadkach lub z perspektywy zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub ze wzgledéw $rodowi-
skowych konieczne jest, po wprowadzeniu danego weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu, uzupelnianie
danych dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci, dostepnych w czasie wydawania pozwolenia, dodatkowymi
informacjami. W zwiazku z tym powinno by¢ mozliwe nalozenie na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu obowigzku przeprowadzania badan po wydaniu pozwolenia.

(62) Nalezy stworzy¢ baze danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczeistwem farmakoterapii na poziomie unijnym
stuzaca do rejestrowania i wlgczania informacji dotyczacych podejrzewanych zdarzefi niepozadanych w odniesieniu
do wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii. Ta baza danych
powinna przyczyni¢ si¢ do lepszego wykrywania podejrzewanych zdarzen niepozadanych oraz umozliwiaé i ulat-
wiaé nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii, a takze podzial prac migdzy wlasciwe organy. Ta baza danych
powinna obejmowa¢ mechanizmy wymiany danych z istniejagcymi krajowymi bazami danych dotyczacych nadzoru
nad bezpieczefistwem farmakoterapii.
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(63)  Procedury, ktére zostana przyjete przez wlasciwe organy iAgencje wcelu oceny otrzymywanych przez nich
informacji na temat podejrzewanych zdarzen niepozadanych, powinny by¢ zgodne ze Srodkami dotyczacymi
dobrej praktyki w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, ktére powinny zostaé przyjete przez
Komisje oraz, w stosownych przypadkach, powinny opiera¢ si¢ na wspdlnych normach pochodzacych z obowi-
zujgcych wytycznych Komisji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych. Ocena dokonywana przez wlasciwy organ lub Agencje moze by¢ w tej
sytuacji jednym ze sposobéw ustalenia, czy nastgpita jakakolwiek zmiana stosunku korzysci do ryzyka w odnie-
sieniu do tych weterynaryjnych produktéw leczniczych. Podkresla si¢ jednak, ze do tego celu punktem odniesienia
jest ,proces zarzadzania sygnalami”, ktéremu nalezy poswigci¢ nalezyta uwage. Ta procedura zarzadzania sygna-
fami obejmuje wykrywanie sygnatéw, walidacje, potwierdzanie, analize¢ iustalanie priorytetu, ocen¢ i zalecenie
dzialania.

(64)  Konieczne jest kontrolowanie calej sieci dystrybucji weterynaryjnych produktéw leczniczych, poczawszy od ich
wytwarzania lub przywozu do Unii przez dostarczanie do uzytkownika koncowego. Weterynaryjne produkty
lecznicze pochodzace z panstw trzecich powinny spelniaé te same wymogi, jakie maja zastosowanie do wetery-
naryjnych produktéw leczniczych wytworzonych w Unii, lub wymogi uznawane przynajmniej za rownowazne im.

(65) Roéwnolegly handel weterynaryjnymi produktami leczniczymi dotyczy weterynaryjnych produktéw leczniczych
sprzedawanych z jednego panstwa czlonkowskiego do innego irdzni si¢ od importu pod tym wzgledem, ze
w przypadku importu chodzi o produkty przywozone do Unii z panstw trzecich. Réwnolegly handel weteryna-
ryjnymi produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu w procedurze krajowej, procedurze zdecentralizowa-
nej, procedurze wzajemnego uznawania lub procedurze kolejnego uznania powinien zostaé uregulowany w celu
zapewnienia, by zasady swobodnego przeplywu towaréw podlegaly ograniczeniu jedynie w celu ochrony zdrowia
publicznego i zdrowia zwierzat w sposéb zharmonizowany oraz z poszanowaniem orzecznictwa Trybunalu Spra-
wiedliwo$ci Unii Europejskiej (zwanego dalej ,Trybunalem Sprawiedliwosci”). Wszelkie stosowane w tym zakresie
procedury administracyjne nie powinny powodowal nadmiernego obcigzenia. W szczeg6lnosci zatwierdzenie
zezwolenia na taki handel réwnolegly powinno odbywa¢é si¢ w drodze procedury uproszczone;.

(66) W celu ulatwienia przeplywu weterynaryjnych produktéw leczniczych iaby zapobiec powtarzaniu kontroli prze-
prowadzanych wjednym panstwie czlonkowskim winnych pafstwach czlonkowskich, do weterynaryjnych
produktéw leczniczych wytwarzanych w panstwach trzecich lub przywozonych z pafstw trzecich nalezy zasto-
sowaé minimalne wymogi.

(67)  Jako$¢ weterynaryjnych produktow leczniczych wytwarzanych na terenie Unii powinna by¢ zagwarantowana w ten
sposob, ze wymaga si¢ zachowania zgodnosci z zasadami dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych
niezaleznie od miejsca ich ostatecznego przeznaczenia.

(68) W przypadku gdy substancje czynne sg uzyskiwane ze zwierzat, dobra praktyka wytwarzania, na uzytek niniej-
szego rozporzadzenia, powinna uwzglednia¢ unijne i migdzynarodowe standardy w zakresie dobrostanu zwierzat.
Nalezy réwniez uwzglednia¢ Srodki zapobiegajace zrzutom substancji czynnych do $rodowiska lub $rodki mini-
malizujgce takie zrzuty. Wszelkie takie Srodki powinny by¢ przyjmowane po dokonaniu oceny ich skutkéw.

(69) W celu zapewnienia jednolitego stosowania zasad dobrej praktyki wytwarzania i dobrej praktyki dystrybucji zestaw
unijnych procedur dotyczacych prowadzenia inspekgji i wymiany informacji powinien stuzy¢ whasciwym organom
za podstawe przy przeprowadzaniu przez nie kontroli u producentéw i hurtownikow.

(70)  Chociaz inaktywowane immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze, o ktérych mowa wart.2 ust. 3,
powinny by¢ wytwarzane zgodnie z zasadami dobrej praktyki wytwarzania, nalezy opracowal szczegdlowe
wytyczne dotyczgce dobrej praktyki wytwarzania dla tych konkretnie produktéw, poniewaz s3 one wytwarzane
w inny sposéb niz produkty przygotowywane metodami przemystowymi. Pozwoliloby to zachowa¢ ich jakos¢ bez
szkody dla procesu wytwarzania i dostepnosci.

(71)  Przedsigbiorstwa powinny posiadal pozwolenie umozliwiajace im prowadzenie hurtowej sprzedazy weterynaryj-
nych produktéw leczniczych iprzestrzegal zasad dobrej praktyki dystrybucji, aby zagwarantowaé prawidlowe
przechowywanie i transportowanie takich produktéw leczniczych oraz prawidlowe obchodzenie si¢ z nimi.
W zakresie obowigzkéw pafistw czlonkowskich powinno leze¢ zapewnienie spelnienia przedmiotowych warun-
kéw. Pozwolenia te powinny by¢ wazne na terenie calej Unii i powinny by¢ wymagane réwniez w przypadku
réwnoleglego handlu weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

(72) W celu zapewnienia przejrzystoéci nalezy stworzy¢ baze danych na poziomie unijnym na potrzeby opublikowania
wykazu dystrybutoréw hurtowych, ktérzy spelniaja obowigzujace przepisu unijne, co na podstawie przeprowa-
dzonej inspekgji ustality wlasciwe organy paristwa cztonkowskiego.

(73)  Nalezy zharmonizowa¢ w Unii warunki regulujagce dostarczanie ogélowi spoleczenstwa weterynaryjnych
produktéw leczniczych. Weterynaryjne produkty lecznicze powinny by¢ dostarczane wylacznie przez osoby
uprawnione do tego przez panstwo czlonkowskie, w ktérym prowadza dzialalno$¢. Jednocze$nie, aby poprawié
dostep do weterynaryjnych produktow leczniczych w Unii, osoby prowadzace handel detaliczny uprawnione do
dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych przez wilasciwy organ w panstwie cztonkowskim, w ktérym
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maja siedzibe, powinny mie¢ prawo sprzedawania na odleglo$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawa-
nych bez recepty weterynaryjnej nabywcom z innych pafistw czlonkowskich. Jednak biorac pod uwage fakt, ze
w niektérych pafstwach cztonkowskich powszechng praktyka jest sprzedaz na odleglo$¢ réwniez tych weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych, ktére sa wydawane na recepte, panstwa czlonkowskie powinny mieé¢ mozliwosé
kontynuowania takich praktyk na okreslonych warunkach i wylgcznie na swoim terytorium. W takim przypadku te
panstwa czlonkowskie powinny przyjaé odpowiednie $rodki w celu uniknigcia niezamierzonych skutkéw takiego
dostarczania i ustanowi¢ przepisy przewidujace odpowiednie kary.

Lekarze weterynarii powinni zawsze wystawial recepte weterynaryjng, gdy jedynie dostarczajg weterynaryjny
produkt leczniczy wydawany na recepte weterynaryjna, ale nie podaja go osobiscie. Gdy lekarze weterynarii
osobiScie podajg takie produkty lecznicze, to przepisy krajowe powinny decydowaé, czy musi wéwczas zostal
wystawiona recepta weterynaryjna. Niemniej lekarze weterynarii powinni zawsze prowadzi¢ ewidencj¢ podawanych
przez nich produktéw leczniczych.

Nielegalna sprzedaz weterynaryjnych produktéw leczniczych na odlegtos¢ moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
publicznego i zdrowia zwierzat, gdyz w ten sposéb moga si¢ znalez¢é w obrocie sfalszowane lub substandardowe
leki. Konieczne jest wyeliminowanie tego zagrozenia. Nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze szczegblne warunki
dostarczania produktéw leczniczych ogélowi spoleczenstwa nie zostaly zharmonizowane na poziomie unijnym
iwzwiazku z tym, w granicach okreslonych w Traktacie o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), panstwa
czlonkowskie moga okresli¢ warunki, na ktérych ogbtowi spoleczenistwa dostarczane sg produkty lecznicze.

Analizujgc zgodno$¢ warunkéw dostarczania produktéw leczniczych z prawem Unii, Trybunal Sprawiedliwosci
uznal” w kontekscie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, bardzo szczegdlny charakter produktéw leczni-
czych, ktorych efekty terapeutyczne odrézniaja je od innych towaréw. Trybunal Sprawiedliwosci orzekl réwniez,
ze zdrowie i zycie ludzi zajmuje najwazniejsze miejsce wéréd dobr i interesow chronionych przez TFUE, oraz ze
do panistw czlonkowskich nalezy decyzja o poziomie, na ktérym chcg zapewni¢ ochrong zdrowia publicznego,
oraz sposobie osiagnigcia tego poziomu. Poniewaz poziom ten moze by¢ rézny w poszczegblnych paistwach
czlonkowskich, nalezy pozostawi¢ panstwom czlonkowskim pewng swobode w odniesieniu do warunkéw dostar-
czania spofeczenstwu produktow leczniczych na ich terytorium. Pafistwa czlonkowskie powinny zatem moéc
uzalezni¢ dostarczanie produktéow leczniczych oferowanych w sprzedazy na odleglos¢ w formie ustug spoteczen-
stwa informacyjnego od warunkéw uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat. Warunki
takie nie powinny nadmiernie ogranicza¢ funkcjonowania rynku wewnetrznego. W zwigzku z tym panstwa czlon-
kowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ zastosowania do dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych ofero-
wanych w sprzedazy detalicznej surowszych wymogéw uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia publicznego,
zdrowia zwierzat lub $rodowiska, o ile wymogi te beda proporcjonalne do ryzyka i nie bedg nadmiernie ograniczaé
funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Aby zapewni¢ wysokie standardy bezpieczenistwa weterynaryjnych produktéw leczniczych oferowanych w sprze-
dazy na odleglo$¢, nalezy pomdc ogélowi spoleczefistwa w identyfikowaniu stron internetowych, na ktérych
mozna legalnie zakupi¢ takie produkty lecznicze. Nalezy stworzy¢ rozpoznawalne w calej Unii wspdlne logo,
umozliwiajace identyfikowanie panstwa czlonkowskiego, w ktérym osoba oferujaca weterynaryjne produkty lecz-
nicze w sprzedazy na odleglo$¢ ma swoja siedzib¢. Komisja powinna opracowaé projekt takiego wspélnego logo.
Strony internetowe oferujace ogdélowi spoleczenistwa weterynaryjne produkty lecznicze w sprzedazy na odleglosé
powinny by¢ powigzane ze strong internetowa danego wlasciwego organu. Na stronach internetowych wlasciwych
organéw panstw czlonkowskich, jak rowniez na stronach internetowych Agencji, powinno znajdowac si¢ wyjas-
nienie dotyczace stosowania tego wspdlnego logo. Wszystkie takie strony internetowe powinny by¢ ze soba
powiazane w celu zapewnienia og6towi spoleczenstwa dostgpu do wyczerpujacych informacdji.

W panstwach czlonkowskich powinny nadal funkcjonowal systemy zbierania odpadéw weterynaryjnych
produktéw leczniczych w celu ich usuwania, aby umozliwi¢ kontrole ryzyka, ktére produkty te moga stwarzaé
z perspektywy ochrony zdrowia ludzkiego i zdrowia zwierzat lub Srodowiska.

Reklamowanie, nawet w przypadku produktéw wydawanych bez recepty weterynaryjnej, moze wplynaé na
zdrowie publiczne izdrowie zwierzat oraz zakléci¢ konkurencje. Dlatego tez reklamowanie weterynaryjnych
produktéw leczniczych powinno spelnia¢ okreslone kryteria. Osoby wykwalifikowane do przepisywania lub
dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych moga wiasciwie oceni¢ informacje dostepne w reklamach
dzigki ich wiedzy, wyszkoleniu i do$wiadczeniu w dziedzinie zdrowia zwierzat. Reklamowanie weterynaryjnych
produktéw leczniczych pod adresem oséb, ktdre nie potrafia wlasciwie oceni¢ ryzyka zwigzanego z ich stosowa-
niem, moze skutkowaé niewlasciwym stosowaniem produktu leczniczego lub przyjmowaniem go w nadmiernych
iloiciach, co moze by¢ szkodliwe dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska. Jednak w celu
zachowania stanu zdrowotnego zwierzat na swoim terytorium panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwosé
zezwolenia, na §ciSle okreSlonych warunkach, na reklamowanie immunologicznych weterynaryjnych produktéow
leczniczych réwniez pod adresem zawodowych opiekunéw zwierzat.

Dos$wiadczenie panstw czlonkowskich w kwestii reklamowania weterynaryjnych produktéw leczniczych pokazalo,
ze konieczne jest polozenie nacisku na odréznienie produktéw paszowych ibiobdjczych od weterynaryjnych
produktéw leczniczych, poniewaz czgsto w reklamach réznice miedzy nimi sa przedstawiane w sposéb niezgodny
z prawda.
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Zawarte w niniejszym rozporzadzeniu przepisy dotyczace reklamowania nalezy traktowac jako przepisy szczegé-
fowe, ktore uzupelniajg przepisy ogélne zawarte w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2006/114/WE ().

Jezeli produkty lecznicze sa dopuszczone do obrotu w danym panstwie czlonkowskim iw tym pafstwie czlon-
kowskim zostaly przepisane przez lekarza weterynarii pojedynczym zwierzgtom lub grupie zwierzat, zasadniczo
powinna istnie¢ mozliwo$¢ uznania tej recepty weterynaryjnej i wydania danego produktu leczniczego w innym
panstwie czlonkowskim. Usunigcie barier regulacyjnych i administracyjnych w odniesieniu do uznawania recept nie
powinno mie¢ wplywu na mozliwo$¢ odmowy wydania podanego na recepcie produktu leczniczego przez lekarza
weterynarii ze wzgledu na jego obowigzek zawodowy lub wynikajacy z zasad etyki.

Wdrozenie zasady uznawania recept weterynaryjnych powinno zostal ulatwione przez przyjecie wzoru recepty
weterynaryjnej, na ktérej wymienione bedg istotne informacje konieczne do zapewnienia bezpieczefistwa i sku-
tecznosci stosowania danego produktu leczniczego. Pafistwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ umieszczania
na receptach weterynaryjnych dalszych elementéw, o ile nie bedzie to przeszkadzaé w uznawaniu recept wetery-
naryjnych z innych panstw czlonkowskich.

Informacje dotyczace weterynaryjnych produktéow leczniczych sa konieczne w celu umozliwienia pracownikom
stuzby zdrowia, organom i przedsigbiorstwom podejmowania $wiadomych decyzji. Gtéwnym aspektem jest utwo-
rzenie unijnej bazy danych, w ktorej powinny by¢ gromadzone informacje dotyczace pozwolen na dopuszczenie
do obrotu wydanych w Unii. Ta baza danych powinna zwigkszy¢ ogblng przejrzysto$é, usprawni¢ i uproscic
przeplyw informacji miedzy organami oraz zapobiec nadmiernej liczbie wymogéw w zakresie sprawozdawczosci.

Sprawdzanie zgodnosci z wymogami prawnymi poprzez kontrole ma fundamentalne znaczenie, aby zapewnié
skuteczng realizacje celéw niniejszego rozporzadzenia w calej Unii. W zwigzku z tym wlaSciwe organy panstw
czlonkowskich powinny zostaé uprawnione do przeprowadzania inspekcji na wszystkich etapach produkdji,
dystrybucji istosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych. W celu zachowania skutecznosci inspekeji
wla$ciwe organy powinny mie¢ mozliwo$¢ przeprowadzania niezapowiedzianych inspekcji.

Wiasciwe organy powinny okresli¢ czestotliwos¢ przeprowadzania kontroli z uwzglednieniem ryzyka i poziomu
zgodnosci stosownie do réznych sytuacji. Takie podejcie powinno pozwoli¢ tym wlasciwym organom przezna-
czaé zasoby na przypadki, w ktorych ryzyko jest najwigksze. W niektérych przypadkach kontrole nalezy jednak
przeprowadzal niezaleznie od poziomu ryzyka lub przewidywanego braku stosowania si¢ do wymagafi, na
przyklad przed wydaniem pozwolei na wytwarzanie.

W niektérych przypadkach bledy w systemie kontroli paristw czlonkowskich moga znaczaco utrudni¢ realizacje
celow niniejszego rozporzadzenia oraz moga skutkowaé powstaniem ryzyka dla zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat oraz dla $rodowiska. Aby zapewni¢ zharmonizowane podejscie do kontroli w calej Unii, Komisja powinna
moc przeprowadzaé audyty w panstwach cztonkowskich w celu sprawdzenia funkcjonowania krajowych systeméw
kontroli. Audyty te powinny by¢ przeprowadzane w taki sposéb, aby unikaé niepotrzebnych obcigzen administ-
racyjnych, oraz powinny by¢, w miare mozliwosci, koordynowane z pafistwami cztonkowskimi i z innymi audy-
tami Komisji przeprowadzanymi na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
2017/625 (12).

Aby zapewni¢ przejrzysto$é, bezstronno$¢ i spéjnos¢ na poziomie dzialan panstw czltonkowskich stuzacych egzek-
wowaniu przepiséw, niezbedne jest ustanowienie w panstwach cztonkowskich odpowiedniego systemu kar w celu
naktadania skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych kar za brak stosowania si¢ do niniejszego rozporza-
dzenia, poniewaz brak stosowania si¢ do wymogdéw moze prowadzi¢ do szkdd dla zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat oraz dla $rodowiska.

Przedsigbiorstwa i organy czesto spotykaja si¢ z potrzeba rozrdzniania miedzy weterynaryjnymi produktami lecz-
niczymi, dodatkami paszowymi, produktami biobdjczymi i innymi produktami. Aby uniknaé¢ niespdjnosci w trak-
towaniu takich produktéw, zwickszy¢ pewnos¢ prawa iuproécié proces decyzyjny w panstwach czlonkowskich,
nalezy ustanowi¢ grupe koordynacyjng panstw czlonkowskich, do ktorej zadan powinno naleze¢ miedzy innymi
wydawanie w poszczegélnych przypadkach zalecen co do tego, czy produkt wchodzi w zakres definicji weteryna-
ryjnego produktu leczniczego. Aby zagwarantowaé pewno$¢ prawa, Komisja moze zadecydowaé o tym, czy okres-
lony produkt jest weterynaryjnym produktem leczniczym.

Dyrektywa 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczaca reklamy wprowadzajacej w blad

i reklamy poréwnawczej (Dz.U.L 376 z 27.12.2006, s. 21).

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa ZywnoSciowego i paszowego oraz zasad dotycza-
cych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i sSrodkéw ochrony roélin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 11512012, (UE) nr 652/2014,
(UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662[EWG, 90/425[EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE
197/78/WE oraz decyzje Rady 92[438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U.L 95 z 7.4.2017, s. 1).



L 4/54 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 7.1.2019

(90) Biorac pod uwage specyfike homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, a zwlaszcza skladnikow
tych produktéw, zalecane jest ustanowienie szczegdlnej, uproszczonej procedury rejestracji oraz ustanowienie
szczegbtowych przepiséw dotyczacych ulotek dotgczonych do opakowania niektérych homeopatycznych wetery-
naryjnych produktéw leczniczych wprowadzonych do obrotu bez wskazan. Aspekt jako$ciowy homeopatycznych
produktéw leczniczych jest niezalezny od ich stosowania, dlatego tez zadne szczegélowe przepisy nie powinny
mie¢ zastosowania do takich produktéw w odniesieniu do niezbednych wymogéw izasad dotyczacych jakosci.
Ponadto, o ile stosowanie homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na
podstawie niniejszego rozporzadzenia jest regulowane w taki sam sposob jak w przypadku innych dopuszczonych
do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych, niniejsze rozporzadzenie nie reguluje stosowania zarejestro-
wanych homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych. Stosowanie takich zarejestrowanych homeo-
patycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych podlega zatem prawu krajowemu, co dotyczy réwniez
homeopatycznych produktéw leczniczych zarejestrowanych zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2001/83/WE (13).

(91) W celu ochrony zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat i Srodowiska nalezy odpowiednio finansowaé dziatania,
ustugi izadania przydzielone Agencji w niniejszym rozporzadzeniu. Te dzialania, ustugi izadania nalezy finan-
sowac z oplat pobieranych przez Agencje od przedsigbiorstw. Oplaty te nie powinny jednak wplywaé na prawo
panstw cztonkowskich do pobierania oplat za dzialania i zadania prowadzone na poziomie krajowym.

(92)  Powszechnie przyjmuje sie, Ze obowigzujace wymogi dotyczace przedstawianej przy ubieganiu si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dokumentacji technicznej na temat jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, zawarte w zalaczniku Ido dyrektywy 2001/82/WE ostatnio zmienionej dyrektywa
Komisji 2009/9/WE (14, wystarczajaco dobrze funkcjonuja w praktyce. Nie ma zatem pilnej potrzeby istotnej
zmiany tych wymogow. Istnieje jednak potrzeba dostosowania tych wymogéw w celu uwzglednienia stwierdzo-
nych rozbieznosci w $wietle migdzynarodowego postepu naukowego lub najnowszych zmian, w tym wytycznych
wydanych przez VICH, WHO, norm Organizacji Wspdlpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) oraz przy uwzgled-
nieniu potrzeby opracowania szczegétowych wymogéw w odniesieniu do nowatorskich weterynaryjnych
produktéw leczniczych, lecz bez gruntownego przegladu obecnych przepiséw, w szczegblnoéci bez zmiany ich
struktury.

(93) W celu, miedzy innymi, dostosowania niniejszego rozporzadzenia do rozwoju naukowego w sektorze, skutecznego
wykonywania uprawnien nadzorczych przez Komisje, wprowadzenia zharmonizowanych norm w Unii nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjecia aktéw zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do ustanowienia kryte-
riéw okre$lania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktore maja by¢ zarezerwowane do leczenia niektérych
zakazen u ludzi; ustanowienia wymogéw dotyczacych gromadzenia danych dotyczacych przeciwdrobnoustrojo-
wych produktéw leczniczych, przepiséw w zakresie metod gromadzenia danych izapewnienia jakosci; ustano-
wienia przepiséw w celu zapewnienia skutecznego i bezpiecznego stosowania weterynaryjnych produktéw leczni-
czych dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania doustnego innymi drogami niz pasze lecznicze,
okreslenia szczeg6tow dotyczacych tresci i formatu informacji w odniesieniu do zwierzat z rodziny koniowatych,
ktére majg zosta¢ zawarte w unikalnym dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym; zmiany przepiséw dotyczg-
cych okresu karencji w $wietle nowych dowodéw naukowych; ustanowienia niezbednych przepiséw szczegélo-
wych dotyczacych stosowania przez podmioty w panistwach trzecich przepiséw w sprawie zakazu stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych u zwierzat w celu wspierania wzrostu lub zwigkszenia wydaj-
nosci oraz zakazu stosowania okreslonych $rodkow przeciwdrobnoustrojowych; ustanowienia procedury nakla-
dania grzywien lub okresowych kar pieni¢znych, a takze warunkéw i metod ich poboru; oraz zmiany zalacznika II
w celu (i) dostosowania do postgpu technicznego i naukowego wymogéw w zakresie dokumentacji technicznej
dotyczacej jakosci, bezpieczenstwa iskutecznodci weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz (i) osiagnigcia
dostatecznego poziomu szczegélowosci, ktéry zapewnia pewno$¢ prawa i harmonizacje, a takze wszelka niezbedng
aktualizacje.Szczeg6lnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsulta-
cje, wtym na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. (*°) w sprawie lepszego stanowienia prawa.
W szczeg6lnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udzial na réwnych zasadach w przygoto-
waniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw
czlonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie braé udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych sie przygotowaniem aktéw delegowanych.

(94 W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (*9).

(¥) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktow leczniczych stosowanych uludzi (Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(") Dyrektywa Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajagca dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.L 44 z 14.2.2009, s. 10).

(%) DzU.L 123 2 12.5.2016, s. 1.

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U.L 55
2 28.2.2011, s. 13).
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(95)  Swiadczgc ustugi w innym paristwie cztonkowskim, lekarze weterynarii powinni przestrzegaé wszelkich przepisow
krajowych obowigzujacych w przyjmujacym panstwie czlonkowskim zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europej-
skiego iRady 2005/36/WE (V) oraz z dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (18).

(96)  Biorac pod uwage glowne zmiany, jakie nalezy wprowadzi¢ do istniejacych zasad, imajac na celu poprawe
funkcjonowania rynku wewnetrznego, rozporzadzenie jest odpowiednim instrumentem prawnym, aby zastgpi¢
dyrektywe 2001/82/WE w celu ustanowienia jasnych, szczegélowych i majacych bezposrednie zastosowanie prze-
piséw. Ponadto rozporzadzenie zapewnia takze wdrozenie wymogéw prawnych w tym samym czasie i w zhar-
monizowany sposéb w calej Unii.

(97) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie ustanowienie przepiséw dotyczacych weterynaryjnych
produktéw leczniczych zapewniajacych ochrone zdrowia ludzkiego izdrowia zwierzat oraz $rodowiska, jak
réowniez funkcjonowanie rynku wewnetrznego, nie moga zostaé osiagnigte w stopniu wystarczajgcym przez
panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na skutki dzialan mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie na poziomie
Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co
jest konieczne do osiggniecia tych celéw,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES I DEFINICJE
Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, wytwarzania, przywozu,
wywozu, dostarczania, dystrybucji, nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, kontroli i stosowania weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do weterynaryjnych produktow leczniczych przygotowywanych meto-
dami przemystowymi lub metoda obejmujaca proces przemystowy, przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu.

2. Oprocz produktéw, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, art. 94 195 maja rowniez zastosowanie do
substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych.

3. Oprocz produktow, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, art. 94, 105, 108, 117, 120, 123 i 134 maja
réwniez zastosowanie do inaktywowanych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, wytwarzanych
z patogenéw iantygendw uzyskanych od zwierzecia lub zwierzat wjednostce epidemiologicznej istosowanych do
leczenia tego zwierzecia lub tych zwierzat wtej samej jednostce epidemiologicznej lub do leczenia zwierzecia lub
zwierzgt w jednostce, co do ktorej stwierdzono powigzanie epidemiologiczne.

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 i 2 niniejszego artykutu, jedynie art. 55, 56, 94, 117, 119, 123, 134 oraz sekcja 5
rozdzialu IV majg zastosowanie do weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z art. 5
ust. 6.

5. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykulu, art. 5-15, 17-33, 35-54, 57-72, 82-84, 95, 98, 106, 107,
110, 112-116, 128, 130 i 136 nie majg zastosowania do homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych,
ktore sa zarejestrowane zgodnie z art. 86.

6.  Oprocz produktéw, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, rozdzial VII ma réwniez zastosowanie do:

a) substancji posiadajacych wlasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne,
odurzajace lub psychotropowe, ktére mozna stosowal u zwierzat;

b) weterynaryjnych produktéw leczniczych przygotowanych w aptece lub przez osobg posiadajacg uprawnienia w tym
wzgledzie na mocy prawa krajowego na podstawie recepty weterynaryjnej dla indywidualnego zwierzecia lub niewiel-
kiej grupy zwierzat (,lek recepturowy”);

¢) weterynaryjnych produktéw leczniczych przygotowanych w aptece zgodnie ze wskazaniami farmakopei i przeznaczo-
nych do bezposredniego wydania uzytkownikowi koncowemu (,lek apteczny”). Taki lek apteczny wydaje si¢ na
recepte weterynaryjng, jezeli jest przeznaczony dla zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

() Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych
(Dz.U.L 255 z 30.9.2005, s. 22).

('%) Dyrektywa 2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczaca uslug na rynku wewngtrznym
(Dz.U.L 376 z 27.12.2006, s. 36).
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7. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a) weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych komoérki lub tkanki autologiczne lub alogeniczne, ktére nie
zostaly poddane procesowi przemystowemu;

b) weterynaryjnych produktéw leczniczych opartych na izotopach promieniotwérczych;

¢) dodatkéw paszowych zgodnie z definicjg zawarta w art. 2 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (1%);

d) weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do wykorzystania w dzialalnosci badawczo-rozwojowej;

e) paszy leczniczej i produktéw posrednich zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4.

8.  Niniejsze rozporzadzenie, z wyjatkiem przepiséw dotyczacych scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, pozostaje bez uszczerbku dla krajowych przepisow dotyczacych oplat.

9. Zaden z przepiséw niniejszego rozporzadzenia nie stanowi dla paristw cztonkowskich przeszkody w utrzymaniu
lub we wprowadzeniu na ich terytorium dowolnych krajowych s$rodkéw kontrolnych, jakie uznaja one za stosowne
w odniesieniu do substancji odurzajacych i psychotropowych.

Artykut 3
Kolizja przepiséw

1. W przypadku gdy weterynaryjny produkt leczniczy, o ktérym mowa wart. 2 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia,
objety jest rowniez zakresem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (2) lub rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 izachodzi kolizja migdzy niniejszym rozporzadzeniem a rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 lub
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003, niniejsze rozporzadzenie ma pierwszefistwo.

2. Do celéw ust. 1 niniejszego artykutu Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, przyjmowaé decyzje doty-
czace tego, czy dany produkt lub grupe produktow nalezy uznaé za weterynaryjny produkt leczniczy. Te akty wyko-
nawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

Artykut 4
Definicje
Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza kazda substancje lub polaczenie substancji, ktore spelniaja co najmniej
jeden z nastepujacych warunkéw:

a) przedstawia si¢ je jako posiadajace wlasciwosci leczace choroby u zwierzat lub zapobiegajace im;

b) przeznaczone sg do stosowania u zwierzat lub podawania zwierzetom w celu przywrdcenia, poprawy lub zmiany
funkgji fizjologicznych poprzez wywolywanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicz-
nego;

¢) przeznaczone s3 do stosowania u zwierzgt w celu postawienia diagnozy medycznej;
d) przeznaczone sg do przeprowadzenia eutanazji zwierzat;
2) ,substancja” oznacza kazda materi¢ pochodzenia:
a) ludzkiego;
b) zwierzecego;
¢) rodlinnego;
d) chemicznego;

3) ,substancja czynna” oznacza kazda substancje lub mieszanke substancji, ktére s3 przeznaczone do wykorzystania
w procesie wytwarzania weterynaryjnego produktu leczniczego i ktére w wyniku tego procesu stajg si¢ skladnikiem
czynnym tego produktu;

4) ,substancja pomocnicza” oznacza kazdy skfadnik weterynaryjnego produktu leczniczego inny niz substancja czynna
lub opakowanie;

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych
w zywieniu zwierzat (Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29).

(*%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku
i stosowania produktéw biobéjczych (Dz.U.L 167 z 27.6.2012, s. 1).
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5) ,immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt leczniczy, ktéry jest przezna-
czony do podawania zwierzgtom w celu wytworzenia odpornoéci czynnej lub biernej lub do diagnozowania ich
stanu odpornosci;

6) ,biologiczny weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt leczniczy, w ktérym substancjg
czynng jest substancja biologiczna;

7) .substancja biologiczna” oznacza substancje wytwarzang lub ekstrahowang ze Zrédla biologicznego, ktéra wymaga
w celu jej scharakteryzowania i okreslenia jej jakoSci polaczenia badan fizyko-chemiczno-biologicznych oraz znajo-
mosci procesu wytwarzania ijego kontroli;

8) ,referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
zgodnie z art. 44, 47, 49, 52, 53 lub 54, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, na podstawie wniosku ztozonego zgodnie
z art. §;

9) ,odtworczy weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt leczniczy, ktéry posiada taki sam
jakosciowy i iloSciowy sklad substancji czynnych i taka sama posta¢ farmaceutyczng jak referencyjny weterynaryjny
produkt leczniczy oraz w odniesieniu do ktérego zostala wykazana bioréwnowaznos¢ z referencyjnym weteryna-
ryjnym produktem leczniczym;

10) ,homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza weterynaryjny produkt leczniczy przygotowany
z homeopatycznych preparatéw wyjsciowych zgodnie z homeopatyczna procedura wytwarzania opisana w Farma-
kopei Europejskiej lub, w razie jej braku, w farmakopeach oficjalnie uzywanych w panstwach cztonkowskich;

11) ,oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe” oznacza zdolno$é mikroorganizméw do przezycia lub rozwijania si¢
przy koncentracji $rodka przeciwdrobnoustrojowego, ktéra zazwyczaj wystarcza do powstrzymania lub zabicia
mikroorganizmdéw tego samego gatunku;

12) ,$rodek przeciwdrobnoustrojowy” oznacza kazda substancje o bezposrednim dzialaniu na mikroorganizmy stoso-
wang w leczeniu lub profilaktyce infekcji lub choréb zakaznych, wtym antybiotyki, $rodki antywirusowe, $rodki
przeciwgrzybicze i $rodki przeciwpierwotniacze;

13) ,$rodek przeciwpasozytniczy” oznacza substancje, ktora zabija pasozyty lub powstrzymuje ich rozwdj, stosowang do
leczenia infekeji, zarazenia lub choroby powodowanych lub przenoszonych przez pasozyty badZz do zapobiegania
takiej infekgji, zarazeniu lub chorobie, w tym substancje o dzialaniu odstraszajacym;

14) ,antybiotyk” oznacza kazdg substancje o bezposrednim dzialaniu na bakterie stosowang w leczeniu lub profilaktyce
infekgji lub choréb zakaznych;

15) ,metafilaktyka” oznacza podanie produktu leczniczego grupie zwierzat po zdiagnozowaniu klinicznych przypadkéw
choroby u czg¢sci zwierzat w grupie w celu leczenia tych zwierzat, u ktérych wystepuja kliniczne objawy choroby,
oraz w celu opanowania rozprzestrzeniania si¢ choroby na zwierzeta pozostajace z nimi w bliskim kontakcie, ktére
sa zagrozone, i ktore by¢ moze juz zostaly zarazone bezobjawowo;

16) ,profilaktyka” oznacza podanie zwierzeciu lub grupie zwierzat produktu leczniczego przed pojawieniem si¢ klinicz-
nych objawéw choroby w celu zapobiezenia wystapieniu choroby lub infekcji;

17) ,badanie kliniczne” oznacza badanie majace na celu zbadanie w warunkach terenowych bezpieczenistwa lub skutecz-
nosci weterynaryjnego produktu leczniczego w normalnych warunkach hodowli zwierzat lub w ramach zwyklej
praktyki weterynaryjnej w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zmiany takiego pozwolenia;

18) ,badanie przedkliniczne” oznacza badanie nicobjete definicja badania klinicznego, ktérego celem jest zbadanie
bezpieczenistwa lub skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego w celu uzyskania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub zmiany takiego pozwolenia;

19) ,stosunek korzysci do ryzyka” oznacza oceng pozytywnych skutkéw weterynaryjnego produktu leczniczego w sto-
sunku do nastepujacych rodzajéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem tego produktu:

a) wszelkiego ryzyka zwigzanego z jakoScig, bezpieczefistwem i skutecznoscig weterynaryjnych produktéw leczni-
czych w odniesieniu do zdrowia zwierzat lub zdrowia ludzkiego;

b) wszelkiego ryzyka wystapienia niepozadanych skutkéw dla Srodowiska;
c) wszelkiego ryzyka zwigzanego z rozwojem opornosci;

20) ,nazwa zwyczajowa” oznacza migedzynarodowsq niezastrzezong nazwe zalecang przez §wiatowa, Organizacj¢ Zdrowia
(WHO) w odniesieniu do danej substancji lub, w przypadku gdy taka nazwa nie istnieje, nazwe ogdlnie stosowang;

21) ,nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego” oznacza nazwe wiasna, ktéra nie moze by¢ mylona z nazwa zwycza-
jows, albo nazwe zwyczajowa lub naukowa uzupelniona znakiem towarowym badZ nazwg posiadacza zezwolenia
na dopuszczenie do obrotu;

22) ,moc” oznacza zwarto$¢ substancji czynnych w weterynaryjnym produkcie leczniczym, wyrazona iloSciowo na
jednostke dawki, jednostke objetosci lub jednostke masy zgodnie z postacig farmaceutyczng;
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23) ,wlasciwy organ” oznacza organ wyznaczony przez panstwo cztonkowskie zgodnie z art. 137;

24) ,oznakowanie opakowania” oznacza informacje podane na opakowaniu bezposrednim lub opakowaniu zewnetrz-
nym;

25) ,opakowanie bezposrednie” oznacza pojemnik lub inng forme opakowania bedaca w bezposrednim kontakcie
z weterynaryjnym produktem leczniczym;

26) ,opakowanie zewnetrzne” oznacza opakowanie, w ktérym umieszczone jest opakowanie bezposrednie;

27) ,ulotka dolaczona do opakowania” oznacza ulotke dokumentacyjng dotyczaca weterynaryjnego produktu leczni-
czego, ktéra zawiera informacje majace na celu zapewnienie bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu;

28) ,upowaznienie do korzystania z danych” oznacza oryginalny dokument podpisany przez wlasciciela danych lub jego
przedstawiciela, zgodnie z ktérym dane te moga by¢ wykorzystane w interesie wnioskodawcy wobec wiasciwych
organdw, Europejskiej Agencji Lekéw ustanowionej rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (zwanej dalej ,Agencjg”) lub
Komisji na uzytek niniejszego rozporzadzenia;

29

~

,ograniczony rynek” oznacza rynek jednego z nastgpujacych rodzajow produktéw leczniczych:

a) weterynaryjnych produktéw leczniczych stosowanych do leczenia choréb, ktére wystepuja rzadko lub na ograni-
czonych obszarach geograficznych, lub do zapobiegania tym chorobom;

b) weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla gatunkéw zwierzat innych niz bydlo, owce z prze-
znaczeniem na produkcje migsa, $winie, kury domowe, psy i koty;

30

=

,nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii” oznacza nauke i dzialania zwigzane z wykrywaniem, oceng i pojmo-
waniem podejrzewanych zdarzen niepozadanych oraz wszelkich innych probleméw dotyczacych produktéw leczni-
czych, jak rowniez z zapobieganiem tym zdarzeniom i problemom;

31) ,pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii” oznacza szczegdtowy opis systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii stosowany przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu
do jednego lub wigkszej liczby dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych;

32) ,kontrola” oznacza kazde zadanie wykonane przez wilaciwy organ majace na celu sprawdzenie zgodnosci z niniej-
szym rozporzadzeniem;

33) ,recepta weterynaryjna” oznacza dokument wydany przez lekarza weterynarii dotyczacy weterynaryjnego produktu
leczniczego lub produktu leczniczego stosowanego u ludzi w celu zastosowania go u zwierzat;

34) ,okres karencji” oznacza minimalny okres miedzy ostatnim podaniem zwierzeciu weterynaryjnego produktu leczni-
czego a produkcjg Srodkow spozywezych od lub z tego zwierzgcia, co w normalnych warunkach stosowania jest
konieczne w celu zapewnienia, aby takie $rodki spozywcze nie zawieraly pozostalosci w iloSciach szkodliwych dla
zdrowia publicznego;

35) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie po raz pierwszy weterynaryjnego produktu leczniczego na calym
rynku unijnym lub w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim, stosownie do przypadku;

36) ,dystrybucja hurtowa” oznacza ogdl dzialalnosci, na ktéra skladaja si¢ nabywanie, posiadanie, dostarczanie lub
eksport weterynaryjnych produktéw leczniczych za oplata lub bezplatnie, z wyjatkiem detalicznej sprzedazy wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych ogdlowi spoleczefistwa;

37) ,gatunki zwierzat wodnych” oznaczaja gatunki, o ktérych mowa w art. 4 pkt 3 rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2016/429 (*!);

38) ,zwierzeta, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie Zywno$¢” oznaczajg zwierzeta, od ktérych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ zZywno$¢, zgodnie z definicja zawartg wart. 2 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 470/2009;

39) ,zmiana” oznacza zmiang warunkoéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
o ktérych mowa w art. 36;

40) ,reklamowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych” oznacza dokonywanie prezentacji w dowolnej formie
w zwiazku z weterynaryjnymi produktami leczniczymi w celu promowania dostarczania, dystrybucji, sprzedazy,
przepisywania lub stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych, wigcznie z dostarczaniem prébek i sponso-
ringiem;

41

N

,procedura zarzadzania sygnalami” oznacza procedure aktywnego monitorowania danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu oceny danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz w celu ustalenia, czy zmienit si¢ stosunek korzysci
do ryzyka w przypadku tych weterynaryjnych produktéw leczniczych, aby wykry¢ ryzyko dla zdrowia zwierzat lub
zdrowia publicznego lub dla ochrony $rodowiska;

(*') Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przeno$nych choréb zwierzat
oraz zmieniajace i uchylajace niektore akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwierzat”) (Dz.U.L 84 z 31.3.2016,
s. 1).
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42) ,potencjalne powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat lub dla Srodowiska” oznacza sytuacje,
w ktérej istnieje znaczne prawdopodobienistwo, ze powazne zagrozenie wynikajace ze stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego bedzie miato wplyw na zdrowie ludzkie lub zdrowie zwierzat lub na $rodowisko;

43) ,nowatorski weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza:

a) weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony specjalnie do celéw terapii genowej, medycyny regeneracyjnej,
inzynierii tkankowej, leczenia produktami krwiopochodnych, terapii fagowej;

b) weterynaryjny produkt leczniczy uzyskany przy pomocy nanotechnologii; lub
c) inng terapie, ktora jest uwazana za rodzaca si¢ dziedzing medycyny weterynaryjnej;

44) jednostka epidemiologiczna” oznacza jednostke epidemiologiczng zgodnie z definicja zawarta wart. 4 pkt 39
rozporzadzenia (UE) 2016/429.

ROZDZIAL 11
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU -PRZEPISY OGOLNE 1 ZASADY DOTYCZACE WNIOSKOW
Sekcja 1
Przepisy ogédlne
Artykut 5
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Weterynaryjny produkt leczniczy wprowadza si¢ do obrotu dopiero po wydaniu przez wilasciwy organ lub, w sto-
sownych przypadkach, Komisj¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu, zgodnie z art. 44, 47, 49, 52, 53
lub 54.

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

3. Decyzje dotyczace wydania, odmowy wydania, zawieszenia, cofnigcia lub zmiany pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu podaje si¢ do wiadomosci publicznej.

4. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ wydane wylacznie wnioskodawcy majacemu siedzibe na
terytorium Unii. Wymdg dotyczacy posiadania siedziby w Unii stosuje si¢ rowniez do posiadaczy pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu.

5. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego dla co najmniej
jednego gatunku zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, moze zostal wydane jedynie w przypadku,
gdy substancja farmakologicznie czynna jest dozwolona zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 i aktami przy-
jetymi na jego podstawie w odniesieniu do danych gatunkéw zwierzat.

6. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla zwierzat utrzymywanych wylacznie jako
zwierzeta domowe: zwierzat akwariowych lub trzymanych w stawach, ryb ozdobnych, ptakéw trzymanych w klatkach,
golebi pocztowych, zwierzat trzymanych w terrariach, malych gryzoni, fretek ikrélikow panstwa cztonkowskie moga
zezwoli¢ na odstepstwa od niniejszego artykulu pod warunkiem ze takie weterynaryjne produkty lecznicze wydaje si¢ bez
recepty weterynaryjnej oraz ze w panstwie cztonkowskim zostaly wprowadzone wszelkie niezbedne $rodki w celu unie-
mozliwienia nieuprawnionego stosowania tych weterynaryjnych produktéw leczniczych u innych zwierzat.

Artykut 6
Skladanie wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

1. Wnhioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sklada si¢ do wlasciwego organu, jezeli dotycza one wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ktérakolwiek z nastepujacych procedur:

a) procedurg krajowg okreslong w art. 46 i 47;

b) procedura zdecentralizowana okreSlong w art. 48 i 49;

¢) procedurg wzajemnego uznawania okre$long wart. 51 1 52;

d) procedura kolejnego uznania okreslong w art. 53.

2. Wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu skfada si¢ do Agencj, jezeli dotycza one wydawania pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze scentralizowang procedurg wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
okre$long w art. 42—-45.
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3. Wnioski, o ktérych mowa wust. 1 i 2, sklada si¢ elektronicznie, w formatach udostgpnionych przez Agencje.

4. Wnioskodawca jest odpowiedzialny za rzetelno$¢ przedtozonych informacji i dokumentacji w odniesieniu do
swojego wniosku.

5. Wciggu 15 dni od otrzymania wniosku wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja informuje wnio-
skodawce o tym, czy zostaly przedstawione wszystkie informacje i dokumentacja wymagane zgodnie z art. 8 oraz czy
wniosek jest wazny.

6. W przypadku gdy wlaSciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja uzna, Ze wniosek jest niekompletny,
odpowiednio informujg o tym wnioskodawce i wyznaczaja termin na przedlozenie brakujacych informacji i dokumentacji.
Jezeli wnioskodawca nie dostarczy brakujacych informacji i dokumentacji w wyznaczonym terminie, wniosek uwaza si¢
za cofniety.

7. Jezeli wnioskodawca nie przedstawi kompletnego tlumaczenia wymaganej dokumentacji w terminie szeSciu miesiecy
od otrzymania informacji, o ktérych mowa wart. 49 ust. 7, art. 52 ust. 8 lub art. 53 ust. 2, wniosek uwaza si¢ za
cofniety.

Artykut 7
Jezyki

1. Jezykiem lub jezykami, w ktorych sporzadzone sg charakterystyka produktu oraz informacje podane na oznako-
waniu opakowania ina ulotce dofgczonej do opakowania, s3, oile panstwo czlonkowskie nie stanowi inaczej, jezyk
urzedowy lub jezyki urzedowe panstwa czltonkowskiego, w ktérym weterynaryjny produkt leczniczy jest udostepniany na
rynku.

2. Opakowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych moze by¢ oznakowane w kilku jezykach.

Sekcja 2

Wymogi dotyczagce dokumentacji
Artykut 8

Dane, ktére nalezy zlozy¢ wraz z wnioskiem

1. Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawiera nastgpujace elementy:
a) informacje okre$lone w zalaczniku [;

b) dokumentacje¢ techniczng konieczna do wykazania jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci weterynaryjnego produktu
leczniczego zgodnie z wymogami okreslonymi w zalgczniku II;

¢) streszczenie pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

2. Jezeli wniosek dotyczy przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu leczniczego, oprocz wymienionych
w ust. 1 informacji, dokumentacji technicznej i streszczenia przedstawia si¢ réwniez:

a) dokumentacje dotyczacg bezposredniego lub posredniego ryzyka dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat badz
dla $rodowiska zwiazanego ze stosowaniem przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu leczniczego
u zwierzat;

b) informacje dotyczace $rodkéw zmniejszajacych ryzyko stuzacych ograniczaniu rozwoju opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe zwiazanej ze stosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.

3. Jezeli wniosek dotyczy weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego dla zwierzat, od ktérych lub z kté-
rych pozyskuje si¢ zywnos¢, i zawierajacego substancje farmakologicznie czynne, ktére nie zostaly dozwolone zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 iz aktami przyjetymi na jego podstawie w odniesieniu do danych gatunkéw
zwierzat, oprécz wymienionych w ust. 1 niniejszego artykulu informacji, dokumentacji technicznej i streszczenia przed-
stawia si¢ dokument potwierdzajacy, ze w Agencji zlozono wazny wniosek o ustalenie maksymalnych limitéw pozosta-
tosci zgodnie z tym rozporzadzeniem.

4. Ust. 3 niniejszego artykulu nie ma zastosowania do weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla
zwierzat z rodziny koniowatych, ktére zostaly zgloszone jako nieprzeznaczone do uboju wcelu spozycia przez ludzi
w unikalnym doZzywotnim dokumencie identyfikacyjnym, o ktérym mowa wart. 114 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE)
2016/429 iwe wszelkich aktach przyjetych na jego podstawie, a substancje czynne zawarte w tych weterynaryjnych
produktach leczniczych nie s dozwolone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 lub z aktami przyjetymi na
jego podstawie.
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5. Jezeli wniosek dotyczy weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego organizmy zmodyfikowane gene-
tycznie lub skladajacego si¢ z nich w rozumieniu art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE (?2),
oprécz wymienionych wust. 1 niniejszego artykulu informacji, dokumentacji technicznej istreszczenia do wniosku
dofgcza sie:

a) kopie pisemnej zgody wilasciwych organéw na zamierzone uwalnianie do Srodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie do celow badan irozwoju, jak przewidziano w czesci B dyrektywy 2001/18/WE;

b) pelng dokumentacj¢ techniczng z informacjami wymaganymi zgodnie z zalacznikami III 1 IV dyrektywy 2001/18/WE;
¢) oceng ryzyka dla Srodowiska zgodnie z zasadami okre$lonymi w zalaczniku I do dyrektywy 2001/18/WE; oraz
d) wyniki wszelkich badan przeprowadzanych na potrzeby prac badawczych lub rozwojowych.

6.  Jezeli wniosek skladany jest zgodnie z procedurg krajowg okreSlong w art. 46 i 47, oprocz wymienionych w ust. 1
niniejszego artykutu informacji, dokumentacji technicznej i streszczenia wnioskodawca sklada o$wiadczenie stwierdzajace,
ze nie zlozyl wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tego samego weterynaryjnego produktu leczniczego
w innym panstwie czlonkowskim lub w Unii ani ze, w stosownych przypadkach, nie wydano takiego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim lub w Unii.
Sekcja 3
Badania kliniczne
Artykut 9
Badania kliniczne
1. Wniosek o zatwierdzenie badania klinicznego sklada si¢ zgodnie z majacym zastosowanie prawem krajowym do

wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego, w ktérym dane badanie kliniczne ma mie¢ miejsce.

2. Badanie kliniczne zatwierdza si¢ pod warunkiem ze zwierzeta, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosc,
wykorzystane w badaniach klinicznych lub ich produkty nie wejda do tancucha zywnosciowego, chyba ze whasciwy organ
wyznaczyl odpowiedni okres karencji.

3. Wlasciwy organ wydaje decyzje zatwierdzajaca badanie kliniczne lub decyzje odmowng w ciggu 60 dni od otrzy-
mania waznego wniosku.

4. Badania kliniczne przeprowadza si¢ z nalezytym uwzglednieniem miedzynarodowych wytycznych dotyczacych
dobrej praktyki klinicznej w ramach miedzynarodowej wspolpracy w zakresie harmonizacji wymogéw technicznych
w odniesieniu do rejestracji weterynaryjnych produktoéw leczniczych (VICH).

5. Dane pochodzgce zbadan klinicznych sklada si¢ wraz z wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w celu przedstawienia dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1 lit. b).

6. Dane pochodzace z badan klinicznych przeprowadzonych poza Unig moga zosta¢ wzigte pod uwage w ocenie
wniosku o dopuszczenie do obrotu wylacznie w przypadku, gdy badania te zostaly zaplanowane, przeprowadzone
i zgloszone zgodnie z migdzynarodowymi wytycznymi dotyczacymi dobrej praktyki klinicznej w ramach VICH.
Sekcja 4
Oznakowanie opakowania i ulotka dotagczona do opakowania
Artykut 10
Oznakowanie opakowania bezposredniego weterynaryjnych produktéw leczniczych
1. Na opakowaniu bezpo$rednim weterynaryjnego produktu leczniczego umieszcza si¢ nastgpujace informacje, nato-
miast nie umieszcza si¢ na nim, z zastrzezeniem art. 11 ust. 4, informacji innych niz:

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

b) informacje dotyczace substancji czynnych wyrazone jakosciowo i ilosciowo na jednostke lub zgodnie z formg poda-
wania na dang objeto$¢ lub wage, przy uzyciu ich nazw zwyczajowych;

(*?) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodo-
wiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, s. 1).
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¢) numer serii poprzedzony stowem ,Lot”;
d) imie i nazwisko lub firma, lub logo posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
e) gatunki docelowe;
f) termin wazno$ci w formacie ,mm/rrrr” poprzedzony wyrazeniem ,Exp.”;
) specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli istnieja;
h) droga podawania; oraz
i) wstosownych przypadkach, okres karencji, nawet jesli jest to okres zerowy.
2. Informagje, o ktérych mowa wust. 1 niniejszego artykulu, przedstawione sg za pomoca atwych do odczytania
i zrozumienia znakéw lub w stosownych przypadkach za pomoca skrétow lub piktograméw wspdlnych dla calej Unii,
wymienionych zgodnie z art. 17 ust. 2.
3. Niezaleznie od ust. 1, pafistwo czlonkowskie moze zdecydowal, ze na opakowaniu bezposrednim weterynaryjnego
produktu leczniczego udostgpnianego na jego terytorium do informacji wymaganych zgodnie z ust. 1 dodaje si¢ kod
identyfikacyjny.
Artykut 11
Oznakowanie opakowania zewnetrznego weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Na opakowaniu zewnetrznym weterynaryjnego produktu leczniczego umieszcza si¢ nastepujace informacje, nato-
miast nie umieszcza si¢ na nim informacji innych niz:

a) informacje, o ktérych mowa wart. 10 ust. 1;

b) zawarto$¢ z podaniem masy, objetosci lub liczby bezposrednich opakowan jednostkowych weterynaryjnego produktu
leczniczego;

) ostrzezenie, ze weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przechowywaé poza wzrokiem i zasiggiem dzieci;
d) ostrzezenie, ze weterynaryjny produkt leczniczy stuzy wylacznie do leczenia zwierzat;
e) z zastrzezeniem art. 14 ust. 4, zalecenie dotyczace przeczytania ulotki dofgczonej do opakowania;

f) w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, okreslenie ,homeopatyczny weterynaryjny
produkt leczniczy”;

g) w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych bez recepty weterynaryjnej, wskazanie lub wska-
zania;

h) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

2. Pafistwo czlonkowskie moze zdecydowal, ze na opakowaniu zewnetrznym weterynaryjnego produktu leczniczego
udostepnianego na jego terytorium do informacji wymaganych zgodnie z ust. 1 dodaje si¢ kod identyfikacyjny. Taki kod
moze zastgpi¢ numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1 lit. h).

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, przedstawione sa za pomoca latwych do odczytania
i zrozumienia znakéw lub w stosownych przypadkach za pomoca skrétow lub piktograméw wspdlnych dla calej Unii,
wymienionych zgodnie z art. 17 ust. 2.

4. W przypadku braku opakowania zewnetrznego wszystkie informacje, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, przedstawia si¢
na opakowaniu bezposrednim.

Artyku} 12
Oznakowanie malych bezposrednich opakowan jednostkowych weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 10, na bezposrednich opakowaniach jednostkowych, ktére sa zbyt male, by umiescié
na nich w czytelnej formie informacje, o ktérych mowa w tym artykule, umieszcza si¢ nastgpujace informacje, natomiast
nie umieszcza si¢ na nich informacji innych niz:

a) nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego;

b) szczegélowe dane dotyczace ilosci substancji czynnych;
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¢) numer serii poprzedzony stowem ,Lot”;
d) termin wazno$ci w formacie ,mm/rrrr” poprzedzony wyrazeniem ,Exp.”.

2. Bezposrednie opakowania jednostkowe, o ktérych mowa wust.1 niniejszego artykulu, maja opakowania
zewnetrzne zawierajace informacje wymagane wart. 11 ust. 1, 2 i 3.

Artykut 13

Dodatkowe informacje na opakowaniu bezposrednim lub opakowaniu zewnegtrznym weterynaryjnych
produktéw leczniczych

Na zasadzie odstepstwa od art. 10 ust. 1, art. 11 ust. 1 iart. 12 ust. 1 panstwa czlonkowskie mogg, w granicach swojego
terytorium oraz na pro$b¢ wnioskodawcy, zezwoli¢ wnioskodawcy na umieszczenie na opakowaniu bezposrednim lub
opakowaniu zewnetrznym weterynaryjnego produktu leczniczego dodatkowych przydatnych informacji, jesli sa one
zgodne z charakterystyka produktu leczniczego i nie stanowia reklamy weterynaryjnego produktu leczniczego.

Artykut 14
Ulotka dolaczona do opakowania weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia latwo dostgpng ulotke dolaczona do opakowania
kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego. Ta ulotka dolaczona do opakowania zawiera co najmniej nastepujgce
informacje:

a) imi¢ i nazwisko lub firme¢ oraz staly adres lub siedzibg statutowa posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz producenta oraz, w stosownych przypadkach, przedstawiciela posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

b) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego oraz jego moc i postaé farmaceutyczng;

¢) jakosSciowy iilosciowy sklad substancji czynnej lub substancji czynnych;

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

e) wskazania dotyczgce stosowania;

f) przeciwwskazania i zdarzenia niepozadane;

g) wstosownych przypadkach, okres karencji, nawet jesli jest to okres zerowy;
h) specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli istnieja;

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

j) informacje dotyczace systeméw gromadzenia, o ktérych mowa w art. 117, majacych zastosowanie do danego wete-
rynaryjnego produktu leczniczego;

k) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

1) dane kontaktowe posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub, w stosownych przypadkach, jego przed-
stawiciela na uzytek zglaszania podejrzewanych zdarzen niepozgdanych;

m) klasyfikacje weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z art. 34.

2. Ulotka dolagczona do opakowania moze zawieral dodatkowe informacje dotyczace dystrybucji, posiadania lub
wszelkich niezbednych $rodkéw ostroznosci zgodne z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, pod warunkiem ze
informacje te nie majg charakteru reklamowego. Takie dodatkowe informacje umieszczone na ulotce dolgczonej do
opakowania sa wyraznie oddzielone od informacji, o ktérych mowa wust. 1.

3. Ulotka dolaczona do opakowania jest tak napisana izaprojektowana, aby byla czytelna, jasna izrozumiala dla
0gbtu spoleczenistwa. Pafistwa czlonkowskie moga zdecydowal, ze bedzie ona dostgpna w formie papierowej, elektro-
nicznej lub w obu tych formach.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 informacje wymagane zgodnie z niniejszym artykulem mogg, alternatywnie, by¢
umieszczone na opakowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.
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Artykut 15
Ogoélne wymogi dotyczace informacji o produkcie

Informacje wymienione w art. 10-14 musza by¢ zgodne z charakterystyka produktu leczniczego, jak okreslono w art. 35.

Artykut 16

Ulotka dolaczona do opakowania zarejestrowanych homeopatycznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych

Na zasadzie odstepstwa od art. 14 ust. 1 ulotka dolaczona do opakowania homeopatycznych weterynaryjnych produktow
leczniczych zarejestrowanych zgodnie z art. 86 zawiera co najmniej nastgpujgce informacje:

a) naukowg nazwe preparatu wyjsciowego lub preparatéw wyjsciowych, po ktérej nastepuje stopiefi rozcienczenia, przy
uzyciu symboli Farmakopei Europejskiej lub, w przypadku braku takich symboli, symboli farmakopei oficjalnie stoso-
wanych w pafistwach cztonkowskich;

b) imi¢ inazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibe statutowa posiadacza wpisu do rejestru oraz, w stosownych
przypadkach, producenta;

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

d) posta¢ farmaceutyczna;

e) specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli istnieja;

f) gatunki docelowe oraz, w stosownych przypadkach, dawki w przypadku kazdego gatunku;

g) specjalne ostrzezenie, w przypadku gdy jest ono wymagane w odniesieniu do homeopatycznego weterynaryjnego
produktu leczniczego;

h) numer rejestracji;
i) okres karengji, jezeli dotyczy;
j) okreslenie ,homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy”.

Artykut 17
Uprawnienia wykonawcze w odniesieniu do niniejszej sekcji

1. W stosownych przypadkach Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, jednolite przepisy dotyczace kodu
identyfikacyjnego, o ktérym mowa wart. 10 ust. 3 iart. 11 ust. 2. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

2. Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, wykaz skrétéw i piktograméw wspdlnych dla calej Unii, ktore
beda stosowane do celéw art. 10 ust. 2 iart. 11 ust. 3. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg spraw-
dzajacy, o ktérej mowa wart. 145 ust. 2.

3. Komisja ustanawia, w drodze aktéw wykonawczych, jednolite przepisy dotyczace rozmiaru matych bezposrednich
opakowan jednostkowych, o ktorych mowa w ust. 12. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura spraw-
dzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

Sekcja 5

Szczegdélne wymogi dotyczace odtwoérczych, hybrydowych izlozonych
weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz wnioskéw opartych na
§wiadomej zgodzie i danych bibliograficznych

Artykut 18
Odtwoércze weterynaryjne produkty lecznicze

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 8 ust. 1 lit. b) nie jest wymagane, by wniosek o dopuszczenie do obrotu odtwor-
czego weterynaryjnego produktu leczniczego zawieral dokumentacje dotyczaca bezpieczenstwa i skutecznosci w przy-
padku spelnienia wszystkich ponizszych warunkéw:

a) badania dotyczace biodostepnosci wykazaly bioréwnowazno$é odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego
z referencyjnym weterynaryjnym produktem leczniczym lub podano uzasadnienie, dlaczego takie badania nie zostaly
przeprowadzone;
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b) wniosek spelnia wymogi okreslone w zalaczniku II;

¢) wnioskodawca wykazuje, ze wniosek dotyczy odtwoérczego weterynaryjnego produktu leczniczego bedacego odpo-
wiednikiem referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, w przypadku ktorego uplyngl juz okreslony
wart. 39 40 okres ochrony dokumentacji technicznej lub okres ten uplynie za mniej niz dwa lata.

2. Jezeli substancja czynna odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego sklada si¢ zsoli, estréw, eteréw,
izomeréw i mieszanin izomeréw, komplekséw lub pochodnych réznigcych si¢ od substancji czynnej zastosowanej
w referencyjnym weterynaryjnym produkcie leczniczym, uznaje si¢ ja za taka samg substancje czynna jak substancja
zastosowana w referencyjnym weterynaryjnym produkcie leczniczym, chyba ze rdézni si¢ ona znaczaco pod wzgledem
wlasciwosci w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. Jezeli dana substancja czynna rdzni si¢ znaczaco pod
wzgledem tych wlasciwosci, wnioskodawca dostarcza dodatkowe informacje w celu udowodnienia bezpieczenistwa lub
skutecznosci réznych soli, estréw lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czynnej referencyjnego weteryna-
ryjnego produktu leczniczego.

3. W przypadku przedstawienia kilku doustnych postaci farmaceutycznych natychmiastowego uwalniania odtwérczego
weterynaryjnego produktu leczniczego, uznaje sig, Ze majg one t¢ samg postal farmaceutyczng.

4. Jezeli referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu w panstwie cztonkowskim,
w ktorym sklada si¢ wniosek dotyczacy odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego, lub wniosek zostal ztozony
zgodnie z art. 42 ust. 4, a referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w ktdéryms§ paristwie
czlonkowskim, wnioskodawca wskazuje w swoim wniosku panstwo czlonkowskie, w ktorym referencyjny weterynaryjny
produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu.

5. Wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja moga zazada¢ informacji dotyczacych referencyjnego
weterynaryjnego produktu leczniczego od wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego, w ktérym produkt ten jest
dopuszczony do obrotu. Informacje takie przekazuje si¢ stronie wnoszacej o nie w ciaggu 30 dni od daty otrzymania
wniosku.

6.  Charakterystyka produktu leczniczego odtwérczego weterynaryjnego produktu leczniczego musi by¢ zasadniczo
podobna do charakterystyki referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego. Wymog ten nie ma jednak zastoso-
wania do tych czesci charakterystyki referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktére odnosza si¢ do wskazan
lub do postaci farmaceutycznej nadal objetych prawem patentowym w chwili dopuszczania do obrotu odtwdrczego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

7. Wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja moga wymaga¢ od wnioskodawcy, aby przedstawil on
dane dotyczace bezpieczefistwa w odniesieniu do potencjalnego ryzyka stwarzanego przez odtworczy weterynaryjny
produkt leczniczy dla srodowiska, jezeli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu
leczniczego zostalo wydane przed dniem 1 pazdziernika 2005 r.

Artykut 19
Hybrydowe weterynaryjne produkty lecznicze

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 18 ust. 1 wymagane sg wyniki odpowiednich badan przedklinicznych lub badan
klinicznych, jezeli weterynaryjny produkt leczniczy nie posiada wszystkich cech odtwoérczego weterynaryjnego produktu
leczniczego z co najmniej jednego z przedstawionych ponizej powod6w:

a) zaszly zmiany w substancji(-ach) czynnej(-ych), we wskazaniach dotyczacych stosowania, mocy, postaci farmaceu-
tycznej lub drodze podania odtwérczego weterynaryjnego produktu leczniczego w poréwnaniu z referencyjnym wete-
rynaryjnym produktem leczniczym;

b) nie mozna zastosowa¢ badan biodostepnosci w celu wykazania bioréwnowaznosci z referencyjnym weterynaryjnym
produktem leczniczym; lub

¢) wystepuja roéznice dotyczace surowcoéw lub réznice w procesach wytwarzania biologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego i referencyjnego biologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego.

2. Badania przedkliniczne lub badania kliniczne hybrydowych weterynaryjnych produktéw leczniczych mozna prowa-
dzi¢ na seriach referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii lub w paristwie
trzecim.

Whioskodawca wykazuje, ze referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w panstwie trzecim
zostal dopuszczony do obrotu zgodnie z rownowaznymi wymogami ustanowionymi w Unii dla referencyjnego wetery-
naryjnego produktu leczniczego oraz ze wysokie podobienstwo tych dwoch produktéw pozwala na ich wymienne
stosowanie w badaniach klinicznych.
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Artykut 20
Zlozone weterynaryjne produkty lecznicze

Na zasadzie odstgpstwa od art. 8 ust.1 lit.b), w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych
substancje czynne stosowane w skladzie weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu nie wymaga
si¢ dostarczenia danych dotyczacych bezpieczenstwa iskutecznosci odnoszacych si¢ do kazdej substancji czynnej
z osobna.

Artyku} 21
Whniosek oparty na $wiadomej zgodzie

Na zasadzie odstgpstwa od art. 8 ust. 1 lit. b) od wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego nie wymaga si¢ przedstawienia dokumentacji technicznej dotyczacej jako-
Sci, bezpieczenstwa i skutecznosci, jezeli przedstawi on, w formie upowaznienia do korzystania z danych, pozwolenie na
korzystanie z takiej dokumentacji przedtozonej w odniesieniu do juz dopuszczonego do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Artykut 22
Whiosek oparty na danych bibliograficznych

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 8 ust. 1 lit. b) od wnioskodawcy nie wymaga si¢ przedstawienia dokumentacji
dotyczacej bezpieczenstwa i skutecznosci, jezeli wykaze on, Ze substancje czynne danego weterynaryjnego produktu
leczniczego majg ugruntowane zastosowanie weterynaryjne w Unii od co najmniej 10 lat, ze ich skuteczno$¢ jest
udokumentowana i ze zapewniajg one akceptowalny poziom bezpieczenstwa.

2. Wniosek musi spelniaé wymogi okreslone w zalgczniku IL
Sekcja 6

Dopuszczenie do obrotu mna ograniczonym rynku oraz wwyjatkowych
okoliczno$ciach

Artykut 23
Whioski dotyczace ograniczonych rynkéw

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 8 ust. 1 lit. b) od wnioskodawcy nie wymaga si¢ przedstawienia pelnej dokumentacji
dotyczacej bezpieczenstwa lub skuteczno$ci wymaganej zgodnie z zalgcznikiem 1, jezeli spelnione sg wszystkie ponizsze
warunki:

a) korzysci z dostgpnosci na rynku danego weterynaryjnego produktu leczniczego dla zdrowia zwierzat lub zdrowia
publicznego przewyzszaja ryzyko zwigzane z faktem, ze nie przedstawiono okre$lonej dokumentacji;

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

2. W przypadku wydania pozwolenia na dopuszczenie weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu zgodnie
z niniejszym artykulem w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy jasno okreli¢, ze przeprowa-
dzono jedynie ograniczong ocen¢ bezpieczenstwa lub skutecznosci ze wzgledu na brak pelnych danych dotyczacych
bezpieczefistwa lub skutecznosci.

Artykut 24

Wazno$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku iprocedura jego ponownego
rozpatrzenia

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 ust. 2 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku jest wazne
przez okres pieciu lat.

2. Przed uplywem piccioletniego okresu waznosci, o ktérym mowa wust. 1 niniejszego artykulu, pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku wydane zgodnie z art. 23 s3 ponownie rozpatrywane na wniosek
posiadacza tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wniosek ten musi zawieraé aktualizacje oceny stosunku korzysci
do ryzyka.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku sklada wniosek o ponowne rozpatrzenie
do wlaciwego organu, ktéry wydal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub, w stosowanych przypadkach, do Agencji
co najmniej na sze$¢ miesigcy przed uplywem pigcioletniego okresu waznosci, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego
artykulu. Wniosek o ponowne rozpatrzenie ogranicza si¢ do wykazania, ze warunki, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1,
nadal sa spelnione.

4. W przypadku zlozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym
rynku zachowuje wazno$¢ do momentu wydania decyzji przez wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, przez
Komisje.
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5. Wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja oceniaja wnioski o ponowne rozpatrzenie io przedhu-
zenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Na podstawie tej oceny, jezeli stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny, wlasciwy organ lub, w stosownych
przypadkach, Agencja, przedtuzaja wazno$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o dodatkowe pigé lat.

6.  Wilasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja moga w kazdej chwili wyda¢ wazne przez czas nieokre-
Slony pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego na ograniczonym
rynku, pod warunkiem ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku przedstawi braku-
jace dane dotyczace bezpieczenstwa lub jakosci, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1.

Artykut 25
Whnioski w wyjatkowych okoliczno$ciach

W drodze odstgpstwa od art. 8 ust. 1 lit. b) w wyjatkowych okoliczno$ciach zwigzanych ze zdrowiem zwierzat lub
zdrowiem publicznym wnioskodawca moze zlozy¢ wniosek, ktory nie spelnia wszystkich wymogow tego przepisu, jezeli
korzysci z bezposredniej dostepnosci na rynku danego weterynaryjnego produktu leczniczego dla zdrowia zwierzat lub
zdrowia publicznego przewyzszaja ryzyko zwiazane z faktem, ze nie przedstawiono okreslonej dokumentacji dotyczacej
jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takim przypadku od wnioskodawcy wymaga si¢ wykazania, ze z obiektyw-
nych imozliwych do sprawdzenia powodéw niektére elementy dokumentacji dotyczacej jakosci, bezpieczenstwa lub
skutecznosci, wymaganej zgodnie z zalacznikiem II, nie moga zostaé przedstawione.

Artykut 26
Warunki wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach

1. W wyjatkowych okolicznosciach, o ktérych mowa w art. 25, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostaé
wydane z zastrzezeniem spelnienia przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jednego lub kilku z naste-

pujacych wymogéw:

a) wymogu wprowadzenia warunkéw lub ograniczenl, w szczegdlnosci dotyczacych bezpieczenistwa weterynaryjnego
produktu leczniczego;

b) wymogu powiadamiania wlasciwych organéw lub, w stosownych przypadkach, Agencji o wszelkich zdarzeniach
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

¢) wymogu przeprowadzenia badan bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia.

2. W przypadku wydania pozwolenia na dopuszczenie weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu zgodnie
z niniejszym artykulem w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy jasno okreslié, ze przeprowa-
dzono jedynie ograniczong ocen¢ jakosci, bezpieczenstwa lub skuteczno$ci ze wzgledu na brak pelnych danych doty-
czacych jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Artykut 27

Wazno$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach i procedura jej ponownego
rozpatrzenia

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 ust. 2 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach jest
wazne przez okres jednego roku.

2. Przed uplywem jednorocznego okresu waznosci, o ktérym mowa wust. 1 niniejszego artykutu, pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie z art. 25 i 26 s3 ponownie rozpatrywane na wniosek posiadacza tego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu. Wniosek ten musi zawiera¢ aktualizacje oceny stosunku korzysci do ryzyka.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach sklada wniosek o ponowne
rozpatrzenie do wlasciwego organu, ktéry wydal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub, w stosownych przypadkach,
do Agencji co najmniej trzy miesigce przed uplywem jednorocznego okresu waznosci, o ktérym mowa w ust. 1. Wniosek
o ponowne rozpatrzenie musi wykaza¢, ze nadal wystepuja wyjatkowe okolicznosci zwigzane ze zdrowiem zwierzat lub
zdrowiem publicznym.

4. W przypadku zlozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zachowuje
wazno$¢ do momentu wydania decyzji przez wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, przez Komisje.

5. Wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja oceniajg wniosek.

Na podstawie tej oceny, jezeli stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny, wlasciwy organ lub, w stosownych
przypadkach, Komisja, przedtuza wazno$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o jeden rok,.
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6.  Wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja moga w kazdej chwili wyda¢ wazne przez czas nieokre-
Slony pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu zgodnie
z art. 25 i 26, pod warunkiem ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedstawi brakujace dane dotyczace
jakosci, bezpieczefistwa lub skutecznosci, o ktérych mowa w art. 25.

Sekcja 7

Rozpatrywanie wnioskéow i podstawa dla wydawania pozwolen na dopuszczenie
do obrotu

Artykut 28
Rozpatrywanie wnioskéw

1. Wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja, do ktérych zlozono wniosek zgodnie z art. 6:
a) sprawdzaja, czy przedlozone dane spelniaja wymogi okreslone w art. 8;

b) oceniajg weterynaryjny produkt leczniczy w odniesieniu do przedlozonej dokumentacji dotyczacej jakosci, bezpieczen-
stwa i skutecznosci;

¢) sporzadzajg wniosek dotyczacy stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego.

2. Podczas procesu rozpatrywania wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw
leczniczych zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie, o ktérych mowa w art. 8 ust. 5 niniejszego rozporzg-
dzenia, lub z nich zlozonych Agencja przeprowadza niezbedne konsultacje z jednostkami ustanowionymi przez Unig¢ lub
panstwa czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE.

Artykut 29
Zapytania kierowane do laboratoriow w toku rozpatrywania wnioskéw

1. Wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja rozpatrujagc wniosek moga wymagaé od wnioskodawcy
dostarczenia do laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej, paristwowego laboratorium kontroli produktéw leczni-
czych lub laboratorium wyznaczonego do tego celu przez panstwo czlonkowskie, probek, ktdre sg konieczne, aby:

a) zbadal dany weterynaryjny produkt leczniczy, jego materialy wyjSciowe oraz, w razie potrzeby, produkty posrednie
lub inne skladniki celem zapewnienia, aby przyjete przez producenta iopisane w dokumentacji wniosku metody
kontroli byly zadowalajace;

b) sprawdzi¢, czy w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla zwierzat, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢, metoda wykrywania analitycznego proponowana przez wnioskodawce do celow
badania wyczerpania pozostatosci jest zadowalajaca i odpowiednia do zastosowania na potrzeby wykazania obecnosci
pozioméw pozostatosci, w szczegdlnosci tych przekraczajacych maksymalny limit pozostalosci dopuszczony w odnie-
sieniu do substancji farmakologicznie czynnej ustanowiony przez Komisj¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
4702009 oraz na potrzeby urzedowych kontroli zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzecego zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (UE) 2017/625.

2. Terminy okreslone w art. 44, 47, 49, 52 i 53 zawiesza si¢ do momentu dostarczenia probek wymaganych zgodnie
z ust. 1 niniejszego artykutu.

Artykut 30
Informacje o producentach w pafistwach trzecich

Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja, do ktérych zlozono wniosek zgodnie z art. 6, upewnia sig,
w drodze procedury okreslonej wart. 88, 89 190, czy pochodzacy z panstw trzecich producenci weterynaryjnych
produktéw leczniczych sa zdolni do wytwarzania okreslonych weterynaryjnych produktéw leczniczych lub do przepro-
wadzania badan kontrolnych wedlug metod opisanych w dokumentacji zlozonej na poparcie wniosku zgodnie z art. 8
ust. 1. Wlaciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja moga zwrdci¢ si¢ do odpowiedniego wilasciwego organu
o przedstawienie informacji potwierdzajacych, ze producenci weterynaryjnych produktéw leczniczych sa w stanie prowa-
dzi¢ dzialalno$¢, o ktérej mowa w niniejszym artykule.

Artykut 31
Dodatkowe informacje od wnioskodawcy

Wiasciwy organ lub, wstosownych przypadkach, Agencja, do ktérych zlozono wniosek zgodnie z art. 6, informuja
wnioskodawce, w przypadku gdy dokumentacja zlozona na poparcie wniosku jest niewystarczajaca. Wlasciwy organ
lub, w stosownych przypadkach, Agencja wystepuja do wnioskodawcy o dostarczenie dodatkowych informacji w wyzna-
czonym terminie. W takim przypadku terminy okre$lone w art. 44, 47, 49, 52 1 53 sa zawieszone do momentu dostar-
czenia dodatkowych informacji.



7.1.2019 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 4/69

Artyku} 32
Cofnigcie wniosku

1. Wnioskodawca moze cofna¢ wniosek o dopuszczenie do obrotu ztozony do wlasciwego organu lub, w stosownych
przypadkach, do Agencji w dowolnym czasie przed podjeciem decyzji, o ktérej mowa w art. 44, 47, 49, 52 lub 53.

2. W przypadku cofnigcia przez wnioskodawce wniosku o dopuszczenie do obrotu zlozonego do wilasciwego organu
lub, w stosownych przypadkach, do Agencji przed przeprowadzaniem oceny, o ktérej mowa w art. 28, wnioskodawca
przekazuje powody swojego postepowania wlasciwemu organowi lub, w stosownych przypadkach, Agencji, do ktérych
ztozyt wniosek zgodnie z art. 6.

3. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja podaja do wiadomosci publicznej informacj¢, Ze wniosek
zostal cofniety, wraz ze sprawozdaniem lub, w stosownych przypadkach, opinia, jezeli zostaly juz sporzadzone, po
usunieciu z nich wszelkich informacji objetych tajemnica handlowa.

Artykut 33
Wynik oceny

1. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja, rozpatrujac wniosek zgodnie z art. 28, przygotowuja,
odpowiednio, sprawozdanie oceniajace lub opini¢. W przypadku pozytywnej oceny sprawozdanie oceniajace lub opinia
zawieraja nastepujace informacje:

a) charakterystyke produktu leczniczego zawierajacg informacje okreslone w art. 35;

b) szczegélowe informacje dotyczace warunkéw lub ograniczen, jakie maja zosta¢ nalozone w odniesieniu do dostar-
czania lub bezpiecznego i skutecznego stosowania danego weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym klasyfikacje
weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z art. 34;

¢) tekst oznakowania opakowania i ulotki dolaczonej do opakowania, o ktérym mowa w art. 10-14.

2. W przypadku negatywnej oceny sprawozdanie oceniajace lub opinia, o ktérych mowa w ust. 1, zawieraja uzasad-
nienie takiego stanowiska.

Artyku} 34
Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja, wydajac pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
zart. 5 ust. 1, klasyfikujg nastepujace weterynaryjne produkty lecznicze jako produkty wydawane na recepte weteryna-

ryjng:

a) weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, lub substancje czesto
stosowane w nielegalnym wytwarzaniu tych $rodkéw lub substancji, w tym produkty lecznicze objete Konwencja
Narodéw Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r. zmieniong Protokolem z 1972 r., Konwencjg Narodéw
Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r., Konwencjg Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu niele-
galnego obrotu $rodkami odurzajacymi isubstancjami psychotropowymi z 1988 r. lub prawodawstwem Unii
w sprawie prekursoréw narkotykowych;

b) weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone dla zwierzgt, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$é;

¢) przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze;

d) weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do leczenia proceséw patologicznych, ktére wymagaja dokladnej
wstepnej diagnozy lub stosowanie ktérych moze spowodowaé skutki utrudniajgce stosowanie lub powodujace zaklo-
cenia kolejnych srodkéw diagnostycznych lub terapeutycznych;

e) weterynaryjne produkty lecznicze stosowane do przeprowadzania eutanazji zwierzat;

f) weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace substancje czynng, ktdra jest dopuszczona do obrotu w Unii krécej niz
5 lat;

g) immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze;

h) z zastrzezeniem dyrektywy Rady 96/22|WE (*%), weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace substancje czynne
o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycznym lub b-agonistycznym.

(*%) Dyrektywa Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. dotyczaca zakazu stosowania w gospodarstwach hodowlanych niektérych
zwigzkéw o dziataniu hormonalnym, tyreostatycznym i b-agonistycznym i uchylajaca dyrektywy 81/602/EWG, 88/146/EWG oraz
88/299/EWG (Dz.U.L 125 z23.5.1996, s. 3).
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2. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja moga, niezaleznie od ust. 1 niniejszego artykutu, skla-
syfikowal weterynaryjny produkt leczniczy jako produkt wydawany na recepte weterynaryjna, jezeli jest on sklasyfiko-
wany jako $rodek odurzajacy zgodnie z prawem krajowym lub jezeli charakterystyka produktu leczniczego, o ktérej
mowa w art. 35, przewiduje szczegdlne Srodki ostroznosci.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 wihasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja moga, z wyjatkiem
weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), ¢), €) ih), sklasyfikowaé weterynaryjny produkt
leczniczy jako produkt wydawany bez recepty weterynaryjnej, w przypadku gdy spelnione sa wszystkie ponizsze warunki:

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

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

dla $rodowiska;

¢) charakterystyka weterynaryjnego produktu leczniczego nie zawiera zadnych ostrzezen o potencjalnych powaznych
zdarzeniach niepozadanych wynikajacych z wlasciwego stosowania produktu;

d) ani dany weterynaryjny produkt leczniczy, ani zaden inny produkt zawierajacy t¢ sama substancj¢ czynng nie byly
weze$niej przedmiotem czestych zgloszefi zdarzen niepozadanych;

e¢) w charakterystyce produktu leczniczego nie podano przeciwwskazan zwigzanych ze stosowaniem danego produktu
leczniczego z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi powszechnie stosowanymi bez recepty;

f) nie wystepuje zadne ryzyko dla zdrowia publicznego pod wzgledem pozostalosci w zywnosci pozyskanej od lub ze
zwierzat poddawanych leczeniu, nawet w przypadku niewlasciwego stosowania danego weterynaryjnego produktu
leczniczego;

g) nie wystepuje zadne ryzyko dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat pod wzgledem rozwoju opornosci na
srodki, nawet w przypadku niewlasciwego stosowania danego weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajgcego te
Srodki.

Artyku} 35
Charakterystyka produktu leczniczego

1. Charakterystyka produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 33 ust. 1 lit. a), zawiera, w porzadku przedstawionym
ponizej, nastgpujace informacje:

a) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego, jego moc i postaé farmaceutyczng oraz, w stosownych przypadkach,
wykaz nazw weterynaryjnego produktu leczniczego, pod jakimi jest on dopuszczony do obrotu w réznych panstwach
cztonkowskich;

b) jakosciowy iiloSciowy sklad substancji czynnej lub substancji czynnych oraz sklad jakosciowy substancji pomocni-
czych iinnych skladnikéw, z podaniem ich nazwy zwyczajowej lub ich opisu chemicznego, oraz ich skfad ilosciowy,
jezeli informacja ta jest potrzebna do wlasciwego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego;

¢) informacje kliniczne:

(i) gatunki docelowe;
(i) wskazania dotyczace stosowania w odniesieniu do kazdego gatunku docelowego;
(ili) przeciwwskazania;

(iv) szczegblne ostrzezenia;

(v) szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania, wtym zwlaszcza szczegdlne $rodki ostroznosci w celu
bezpiecznego stosowania u gatunkéw docelowych, szczegélne Srodki ostroznosci stosowane przez osobg poda-
jaca weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom oraz szczegélne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $rodo-
wiska;

(vi) czestotliwo$¢ iwaga zdarzen niepozadanych;

(vii) stosowanie w okresie cigzy, laktacji lub znoszenia jaj;

(viii) interakcja z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakcji;

(ix) droga podania i dawka;



7.1.2019 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 4/71

(x) objawy przedawkowania oraz, w stosownych przypadkach, postepowanie w naglych przypadkach i odtrutki
w przypadku przedawkowania;

(xi) szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania;

(xii) szczegdlne warunki dotyczace stosowania, w tym ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych
i przeciwpasozytniczych weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu zmniejszenia ryzyka rozwoju opornosci;

(xiii) w stosownych przypadkach okresy karencji, nawet jesli okresy te sg zerowe;
d) informacje farmakologiczne:
(i) Anatomiczno-Terapeutyczna Weterynaryjna Klasyfikacja Chemiczna (kod ATCvet);
(ii) farmakodynamika;
(iti) farmakokinetyka.

W przypadku immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego zamiast ppkt (i), (ii) i (iii), informacje immu-
nologiczne;

e) szczegdlowe dane farmaceutyczne:
(i) glowne niezgodnosci farmaceutyczne;

(ii) okres trwalosci, w stosownych przypadkach po odtworzeniu produktu leczniczego lub po pierwszym otwarciu
opakowania bezposredniego;

(iii) specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu;
(iv) rodzaj isklad bezposredniego opakowania;

(v) wymodg dotyczacy korzystania z systeméw zwrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych wcelu usuwania
niewykorzystanych weterynaryjnych produktéw leczniczych lub usuwania materialéw odpadowych pochodzacych
z zastosowania takich produktéw oraz, wrazie potrzeby, korzystania z dodatkowych $rodkéw ostroznosci
w odniesieniu do usuwania niebezpiecznych odpaddéw, jakimi s3 niewykorzystane weterynaryjne produkty lecz-
nicze lub materialy odpadowe pochodzace z zastosowania takich produktéw;

f) nazwe posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

g) numer lub numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
h) dat¢ wydania pierwszego pozwolenia;

i) dat¢ ostatniej zmiany charakterystyki produktu leczniczego;

j) wstosownych przypadkach, w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa wart. 23 lub
art. 25, o$wiadczenie, zgodnie z ktérym:

(i) ,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w odniesieniu do ograniczonego rynku i w zwigzku z tym ocena
opiera si¢ na indywidualnych wymogach w zakresie dokumentagcji”; lub

(ii) ,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w wyjatkowych okolicznosciach i w zwigzku z tym ocena opiera
si¢ na indywidualnych wymogach w zakresie dokumentacji”;

k) informacje dotyczace systeméw gromadzenia, o ktérych mowa wart. 117, majacych zastosowanie do okreslonego
weterynaryjnego produktu leczniczego;

1) klasyfikacje weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie zart. 34 dla kazdego pafstwa czlonkowskiego,
w ktérym produkt ten jest dopuszczony do obrotu.

2. W przypadku odtwérczych weterynaryjnych produktéw leczniczych mozna pomingé te czeci charakterystyki
referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktére odnosza si¢ do wskazan lub do postaci farmaceutycznych
chronionych prawem patentowym w panstwie cztonkowskim w czasie wprowadzania do obrotu odtwdrczego weteryna-
ryjnego produktu leczniczego.

Artykut 36
Decyzje w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Decyzje w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1, podejmuje si¢
na podstawie dokumentéw przygotowanych zgodnie z art. 33 ust. 1 i okresla si¢ w nich jakiekolwiek warunki zwigzane
z wprowadzaniem do obrotu danego weterynaryjnego produktu leczniczego oraz charakterystyke produktu leczniczego
(,warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”).
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2. Jezeli wniosek dotyczy przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego produktu leczniczego, wlasciwy organ lub,
w stosownych przypadkach, Komisja moga wymaga¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowa-
dzenia badan bezpieczenistwa po wydaniu pozwolenia w celu zapewnienia, aby stosunek korzysci do ryzyka w przypadku
ewentualnego rozwoju opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe pozostawal pozytywny.

Artykut 37
Decyzje w sprawie odmowy wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Decyzje o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1, podejmuje si¢
na podstawie dokumentéw przygotowanych zgodnie z art. 33 ust. 1; decyzje te s3 nalezycie uzasadnione i podajg powody
odmowy.

2. Odmawia si¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli zachodzi jedna z nastepujacych okolicznosci:
a) wniosek jest niezgodny z niniejszym rozdzialem;
b) stosunek korzysci do ryzyka weterynaryjnego produktu leczniczego jest negatywny;

¢) wnioskodawca nie przedstawil wystarczajacych informacji dotyczacych jakosci, bezpieczefistwa lub skutecznosci
danego weterynaryjnego produktu leczniczego;

d) weterynaryjny produkt leczniczy jest przeciwdrobnoustrojowym weterynaryjnym produktem leczniczym przezna-
czonym do stosowania jako stymulator wydolnosci w celu przyspieszenia wzrostu leczonych zwierzat lub zwigkszenia
wydajnosci leczonych zwierzat;

e) proponowany okres karencji nie jest wystarczajaco dlugi, aby zapewni¢ bezpieczefistwo zZywnosci lub jest niewystar-
czajgco uzasadniony;

f) ryzyko dla zdrowia publicznego w przypadku rozwoju opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub przeciw-
pasozytnicze przewyzsza korzysci z weterynaryjnego produktu leczniczego dla zdrowia zwierzat;

g) wnioskodawca nie przedstawil wystarczajacych dowodéw na skuteczno$¢ w odniesieniu do docelowych gatunkéw
Zwierzat;

h) sklad jakosciowy lub iloSciowy weterynaryjnego produktu leczniczego jest niezgodny ze skladem podanym we
wniosku;

i) wsposéb niewystarczajacy uwzgledniono zagrozenia dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat lub dla $rodo-
wiska; lub

j) substancja czynna w weterynaryjnym produkcie leczniczym spelnia kryteria uznania jej za substancje utrzymujacg sie,
wykazujaca zdolnosci do bioakumulagji i toksyczna lub za substancje silnie utrzymujacg si¢ i wykazujgca bardzo duza
zdolno$¢ do bioakumulacji, a weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u zwierzat, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, chyba ze zostalo wykazane, iz substancja czynna ma zasadnicze
znaczenie dla zapobiegania powaznym zagrozeniom dla zdrowia zwierzat lub kontrolowania takich zagrozen.

3. Odmawia si¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeciwdrobnoustrojowego weterynaryjnego
produktu leczniczego, jezeli dany $rodek przeciwdrobnoustrojowy zarezerwowany jest do leczenia niektdrych zakazen
u ludzi, zgodnie z art. 5.

4. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 147 w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez
ustanowienie kryteriow okreslania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére majg byé zarezerwowane do leczenia
niektérych zakazen uludzi w celu zachowania skutecznosci tych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

5. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen uludzi. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

6.  Przy przyjmowaniu aktéw, o ktorych mowa w ust. 4 i 5, Komisja bierze pod uwage opini¢ naukowa Agencji, EFSA
i innych wiasciwych agencji Unii.
Sekcja 8
Ochrona dokumentacji technicznej
Artykut 38
Ochrona dokumentacji technicznej

1. Bez uszczerbku dla wymogéw i obowigzkéw okreslonych w dyrektywie 2010/63/UE inni wnioskodawcy ubiegajacy
si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub zmiang warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczacego
danego weterynaryjnego produktu leczniczego nie mogg powolywac si¢ na dokumentacje techniczng dotyczacy jakosci,
bezpieczenistwa i skutecznosci zlozona pierwotnie w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zmiany
takiego pozwolenia, chyba ze:

a) okres ochrony dokumentacji technicznej okreslony w art. 39 i 40 niniejszego rozporzadzenia uplynal lub uplynie za
mniej niz dwa lata;
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b) wnioskodawcy uzyskali w odniesieniu do tej dokumentacji pisemna zgode w formie upowaznienia do korzystania
z danych.

2. Ochrona dokumentagji technicznej zgodnie z ust. 1 (,ochrona dokumentacji technicznej”) ma réwniez zastosowanie
w panstwach czlonkowskich, w ktorych weterynaryjny produkt leczniczy nie zostal dopuszczony do obrotu lub nie jest
juz dopuszczony do obrotu.

3. Do celéw stosowania przepiséw dotyczacych ochrony dokumentacji technicznej pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu lub zmiana warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére r6znig si¢ od pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wydanego poprzednio temu samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wylacznie pod
wzgledem gatunkéw docelowych, mocy, postaci farmaceutycznych, drég podania lub prezentacji danego produktu,
uznaje si¢ za takie samo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak poprzednio wydane temu samemu posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artyku} 39
Okresy ochrony dokumentacji technicznej
1. Okres ochrony dokumentacji technicznej wynosi:

a) 10 lat w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla bydla, owiec przeznaczonych do
produkgji migsa, $wifi, kur domowych, pséw i kotow;

b) 14 lat w przypadku przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla bydla,
owiec przeznaczonych do produkcji migsa, $win, kur domowych, pséw i kotéw, zawierajacych przeciwdrobnoustro-
jowa substancj¢ czynng niebedaca substancjg czynng zawarta w weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktéry byt
dopuszczony do obrotu w Unii w dniu skladania wniosku;

¢) 18 lat w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla pszczél;

d) 14 lat wprzypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla gatunkéw zwierzat innych niz
gatunki, o ktérych mowa w lit. a) ic).

2. Ochrona dokumentacji technicznej ma zastosowanie od dnia wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z art. 5 ust. 1.

Artykut 40

Przedluzenie okreséw ochrony dokumentacji technicznej idodatkowe okresy ochrony dokumentacji
technicznej

1. W przypadku wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wigcej niz jednego gatunku zwierzat,
o ktérych mowa wart. 39 ust. 1 lit. a) lub b), lub zatwierdzenia zgodnie z art. 67 zmiany rozszerzajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na inne gatunki, o ktérych mowa w art. 39 ust. 1 lit. a) lub b), okres ochrony okreslony w art. 39
przedluza si¢ orok wodniesieniu do kazdego dodatkowego gatunku docelowego, pod warunkiem ze w przypadku
zmiany wniosek ztozono co najmniej trzy lata przed uplywem okresu ochrony okreslonego w art. 39 ust. 1 lit. a) lub b).

2. W przypadku wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wigcej niz jednego gatunku zwierza,
o ktérych mowa w art. 39 ust. 1 lit. ), lub zatwierdzenia zgodnie z art. 67 zmiany rozszerzajacej pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu na inne gatunki zwierzat niewymienione wart. 39 ust. 1 lit. a), okres ochrony okreslony wart. 39
przedluza si¢ o cztery lata, pod warunkiem ze w przypadku zmiany wniosek zlozono co najmniej trzy lata przed
uplywem okresu ochrony okreslonego w art. 39 ust. 1 lit. d).

3. Okres ochrony dokumentacji technicznej pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa
wart. 39, przedtuzony o jakikolwiek dodatkowy okres ochrony ze wzgledu na zmiany lub nowe pozwolenia nalezace
do tego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie moze przekraczaé 18 lat.

4. Jezeli wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
lub o zmiang warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sklada wniosek zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
470/2009 o ustalenie maksymalnych limitéw pozostaloici wraz z badaniami bezpieczenstwa i pozostatosci oraz bada-
niami przedklinicznymi i badaniami klinicznymi w trakcie procedury wnioskowej, inni wnioskodawcy nie moga powo-
tywac si¢ na wyniki tych badan przez okres pigciu lat od daty wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na uzytek
ktorego zostaly one przeprowadzone. Zakaz wykorzystywania tych wynikéw nie ma zastosowania, jezeli pozostali
wnioskodawcy uzyskali upowaznienie do korzystania z danych uzyskanych w wyniku tych badan.

5. Jezeli zmiana warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zatwierdzona zgodnie z art. 65 pocigga za sobg
zmiang postaci farmaceutycznej, drogi podania lub dawki, ktéra w ocenie Agencji lub wiasciwych organéw, o ktérych
mowa w art. 66, wykazata:

a) ograniczenie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub przeciwpasozytnicze; lub

b) korzystniejszy stosunek korzysci do ryzyka weterynaryjnego produktu leczniczego,
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wyniki odnodnych badan przedklinicznych lub badan klinicznych podlegaja czteroletniej ochronie.

Zakaz wykorzystywania tych wynikéw nie ma zastosowania, jezeli pozostali wnioskodawcy uzyskali upowaznienie do
korzystania z danych uzyskanych w wyniku tych badan.

Artykut 41
Prawa zwigzane z patentem

Przeprowadzania niezbednych badan w celu ubiegania si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 18 nie
uznaje si¢ za sprzeczne z prawami zwiazanymi z patentem lub z dodatkowymi $§wiadectwami ochronnymi dla wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

ROZDZIAL 11
PROCEDURY DOTYCZACE POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Sekcja 1

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wazne w calej Unii (,pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej”)

Artykut 42
Zakres scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
1. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej zachowuja wazno§¢ w catej Unii.

2. Scentralizowana procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu ma zastosowanie do nast¢pujacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych:

a) weterynaryjnych produktéw leczniczych opracowanych przez zastosowanie jednego z nastgpujacych proceséw
biotechnologicznych:

(i) technologia rekombinowanego DNA;

(ii) kontrolowana ekspresja genéw kodujacych biologicznie aktywne biatka w prokariotach i eukariotach obejmuja-
cych poddane transformacji komoérki ssakow;

(iii) metoda hybrydomy i metoda przeciwcial monoklonalnych;

b) weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych przede wszystkim do stosowania jako stymulatory wydol-
nosci w celu przyspieszenia wzrostu leczonych zwierzat lub zwickszenia wydajnosci leczonych zwierzat;

¢) weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng, ktéra nie byla dopuszczona do obrotu
w Unii jako weterynaryjny produkt leczniczy w dniu skladania wniosku;

d) biologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére zawieraja zmodyfikowane tkanki lub komérki aloge-
niczne lub skladaja si¢ z nich;

¢) nowatorskich weterynaryjnych produktéw leczniczych.

3. Ust. 2 lit. d) ie) nie majg zastosowania do weterynaryjnych produktéw leczniczych skladajacych si¢ wylacznie ze
sktadnikow krwi.

4. W odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych innych niz te, o ktérych mowa w ust. 2, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej moze zosta¢ wydane, jezeli nie wydano zadnego innego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu w Unii danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Artykut 43
Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

1. Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej sklada si¢ do Agencji. Do
wniosku nalezy dolaczy¢ oplate dla Agencji za rozpatrzenie wniosku.

2. Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej dotyczacy weterynaryjnego
produktu leczniczego zawiera jedna nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego, jaka ma by¢ stosowana w calej Unii.

Artykut 44
Scentralizowana procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. Agencja ocenia wniosek, o ktéorym mowa w art. 43. Agencja przygotowuje, jako wynik oceny, opini¢ zawierajaca
informacje, o ktérych mowa w art. 33.

2. Agengja wydaje opini¢, o ktérej mowa w ust. 1, w ciagu 210 dni od otrzymania waznego wniosku. W wyjatkowych
sytuacjach, gdy wymagana jest szczegdlna wiedza fachowa, termin wydania opinii moze zosta¢ przedtuzony maksymalnie
0 90 dni.
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3. Jezeli zlozony wniosek dotyczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych
o duzym znaczeniu, w szczegdlnosci dla zdrowia zwierzat i innowacji terapeutycznej, wnioskodawca moze wnioskowaé
o przyspieszong procedurg oceny. Wniosek taki musi by¢ nalezycie umotywowany. Jezeli Agencja zgodzi si¢ na przyspie-
szong procedure oceny, termin 210 dni ulega skréceniu do 150 dni.

4. Agencja przekazuje opini¢ wnioskodawcy. W terminie 15 dni od otrzymania opinii wnioskodawca moze wystapi¢
do Agencji na piSmie z wnioskiem o ponowne przeanalizowanie opinii. W takim przypadku stosuje si¢ art. 45.

5. Jezeli wnioskodawca nie wystapil na piSmie o ponowne przeanalizowanie opinii zgodnie z ust. 4, Agencja przeka-
zuje bez zbednej zwloki swoja opini¢ Komisji.

6. Komisja moze zazada¢ od Agencji wyjasnien dotyczacych tresci opinii, w ktérym to przypadku Agencja udziela
odpowiedzi na to zadanie w ciggu 90 dni.

7. Wnioskodawca przedklada Agencji niezbedne ttumaczenia charakterystyki produktu leczniczego, ulotki dotgczonej
do opakowania oraz oznakowania opakowania zgodnie z art. 7, w terminie okre$lonym przez Agencje, lecz nie pdZniej
niz w dniu, w ktérym projekt decyzji zostal przekazany wlasciwym organom zgodnie z ust. 8 niniejszego artykutu.

8.  Wociggu 15 dni od otrzymania opinii Agencji Komisja przygotowuje projekt decyzji w sprawie wniosku. Jezeli
w projekcie decyzji przewiduje si¢ wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wéwczas projekt decyzji zawiera
opini¢ Agengcji przygotowang zgodnie z ust. 1. W przypadku gdy projekt decyzji nie jest zgodny z opinig Agencji,
Komisja zalgcza szczegélowe wyjasnienie przyczyn wystapienia réznic. Komisja przekazuje projekt decyzji wlasciwym
organom panstw czlonkowskich i wnioskodawcy.

9. Komisja, wdrodze aktéw wykonawczych, podejmuje decyzje o wydaniu lub odmowie wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej zgodnie z niniejsza sekcja ina podstawie opinii Agencji. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

10.  Agencja podaje swojg opini¢ do publicznej wiadomosci po usunigciu wszelkich informacji objetych tajemnica
handlows.
Artykut 45
Ponowne przeanalizowanie opinii Agencji

1. W przypadku wystapienia o ponowne przeanalizowanie opinii Agencji zgodnie z art. 44 ust. 4 wnioskodawca
przesyta do Agencji szczeg6towe uzasadnienie takiego wniosku w ciaggu 60 dni od otrzymania opinii.

2. Wociggu 90dni od daty otrzymania szczegélowego uzasadnienia wniosku Agencja ponownie analizuje swoja
opini¢. Wnioski i ich uzasadnienie zalacza si¢ do opinii i stanowia one jej integralng czes¢.

3. Wociagu 15 dni od ponownego przeanalizowania swojej opinii Agencja przekazuje ja Komisji i wnioskodawcy.
4. Po przeprowadzeniu procedury okreslonej w ust. 3 niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 44 ust. 6- 10.

Sekcja 2

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wazne wjednym pafistwie czlonkowskim
(npozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej”)

Artykut 46
Zakres pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej

1. Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej sklada si¢ do wlasciwego organu w pan-
stwie czlonkowskim, ktérego pozwolenia dotyczy wniosek. Wlasciwy organ wydaje pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w procedurze krajowej zgodnie z niniejszg sekcja i majacymi zastosowanie przepisami krajowymi. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej jest wazne tylko w panstwie czlonkowskim wiasciwego organu, ktéry je

wydal.

2. Pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej nie wydaje si¢ w odniesieniu do weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktdre sg objete zakresem art. 42 ust. 2 lub w przypadku ktérych wydano pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu w procedurze krajowej, lub w przypadku ktérych w momencie skladania wniosku toczy si¢ postepo-
wanie w sprawie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej w innym panstwie czlonkow-
skim.
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Artykut 47
Krajowa procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. Krajowa procedura wydawania pozwolen lub odmowy wydania pozwolei na dopuszczenie do obrotu weteryna-
ryjnego produktu leczniczego musi zostaé zakonczona najpdézniej w ciggu 210 dni od daty zlozenia waznego wniosku.

2. Wlasciwy organ przygotowuje sprawozdanie oceniajace zawierajace informacje, o ktérych mowa wart. 33.

3. Wlasciwy organ podaje sprawozdanie oceniajace do publicznej wiadomosci po usunigciu wszelkich informacji
objetych tajemnicg handlows.

Sekcja 3

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wazne w wielu pafistwach czlonkowskich
(npozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowanej”)

Artyku} 48
Zakres pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowanej

1. Wlasciwe organy w panstwach czlonkowskich, w ktérych wnioskodawca ubiega si¢ o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu (,zainteresowane panstwa czlonkowskie”) wydaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
zdecentralizowanej zgodnie z niniejsza sekcja. Takie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentrali-
zowanej sa wazne w tych panstwach czlonkowskich.

2. Pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowanej nie wydaje si¢ w odniesieniu do weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych, w przypadku ktérych wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze
krajowej lub w przypadku ktérych w momencie skladania wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obroty w proce-
durze zdecentralizowanej toczy si¢ postepowanie w sprawie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub ktére
sa objete zakresem art. 42 ust. 2.

Artykut 49
Zdecentralizowana procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. Wnhiosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowanej sklada si¢ do wlasci-
wego organu w panstwie czlonkowskim wybranym przez wnioskodawce, aby przygotowal sprawozdanie oceniajgce
i dziala¢ zgodnie z niniejsza sekcja (,referencyjne panstwo czlonkowskie”) oraz do wiasciwych organéw w innych zain-
teresowanych panstwach cztonkowskich.

2. Wniosek zawiera wykaz zainteresowanych panstw czlonkowskich.

3. Jezeli wnioskodawca wskaze, ze co najmniej jedno z zainteresowanych panstw czlonkowskich nie moze by¢ juz
uwazane za takie, wlasciwe organy tego pafistwa czlonkowskiego przekazuja wlasciwemu organowi w referencyjnym
panstwie cztonkowskim oraz wlasciwym organom innych zainteresowanych panstw czltonkowskich wszelkie informagje,
ktére uznaja za istotne w odniesieniu do cofnigcia wniosku.

4. W ciaggu 120 dni od daty otrzymania waznego wniosku wlasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim
przygotowuje sprawozdanie oceniajace zawierajace informacje, o ktérych mowa w art. 33, oraz przekazuje je wlasciwym
organom w zainteresowanych panstwach czlonkowskich oraz wnioskodawcy.

5. W ciggu 90 dni od daty otrzymania sprawozdania oceniajacego, o ktérym mowa w ust. 4, wlasciwe organy w zain-
teresowanych panstwach czlonkowskich analizujg sprawozdanie oraz informujg wlasciwy organ w referencyjnym
panstwie cztonkowskim o tym, czy maja jakiekolwick zastrzezenia do sprawozdania na podstawie tego, ze weterynaryjny
produkt leczniczy stwarzalby potencjalne powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat lub dla $rodo-
wiska. Wlasciwy organ referencyjnego pafistwa czlonkowskiego przekazuje sprawozdanie oceniajgce sporzadzone
w wyniku przeprowadzenia tej analizy wlasciwym organom w zainteresowanych panstwach czlonkowskich oraz wnio-
skodawcy.

6.  Na wniosek wlasciwego organu w referencyjnym panstwie cztonkowskim lub wlasciwego organu w ktérymkolwiek
z zainteresowanych parnistw czlonkowskich zostaje zwotana grupa koordynacyjna w celu przeanalizowania sprawozdania
oceniajacego w terminie, o ktérym mowa w ust. 5.

7. Jezeli sprawozdanie oceniajace jest pozytywne ijezeli Zaden wlasciwy organ nie poinformowal wlaiciwego organu
w referencyjnym panstwie cztonkowskim o zastrzezeniach zgloszonych do tego sprawozdania zgodnie z ust. 5, wlasciwy
organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim odnotowuje, ze osiagni¢to porozumienie, koficzy procedure i bez zbednej
zwloki powiadamia odpowiednio wnioskodawce i wlasciwe organy we wszystkich pafistwach cztonkowskich. Wlasciwe
organy w zainteresowanych panstwach czlonkowskich wydaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze spra-
wozdaniem oceniajgcym w terminie 30 dni od otrzymania zaréwno informacji na temat porozumienia od wlasciwego
organu w referencyjnym panstwie czlonkowskim, jak ikompletnych tlumaczen charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowania i ulotki dofgczonej do opakowania od wnioskodawcy.
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8.  Jezeli sprawozdanie oceniajace jest negatywne ijezeli Zaden z wlasciwych organéw w zainteresowanych panstwach
czlonkowskich nie poinformowal wlasciwego organu w referencyjnym panstwie cztonkowskim o zastrzezeniach zglo-
szonych do tego sprawozdania zgodnie z ust. 5, wlaiciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim odnotowuje, ze
odmoéwiono wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, kofczy procedure i, bez zbednej zwloki, powiadamia
odpowiednio wnioskodawce i wlasciwe organy we wszystkich pafistwach cztonkowskich.

9.  Jezeli wlasciwy organ w zainteresowanym panstwie czlonkowskim poinformuje wlasciwy organ w referencyjnym
panstwie czlonkowskim o zastrzezeniach zgloszonych do sprawozdania oceniajacego zgodnie z ust. 5 niniejszego arty-
kutu, stosuje si¢ procedurg, o ktérej mowa w art. 54.

10.  Jezeli na jakimkolwiek etapie zdecentralizowanej procedury wydawania pozwolefi na dopuszczenie do obrotu
wlasciwy organ w zainteresowanym pafistwie cztonkowskim powola si¢ na podstawy, o ktérych mowa w art. 110 ust. 1,
zakazania danego weterynaryjnego produktu leczniczego, panstwo to nie bedzie juz uznawane za zainteresowane
panstwo cztonkowskie.

11.  Wihasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim podaje sprawozdanie oceniajace do publicznej wiado-
mosci po usunieciu wszelkich informacji objetych tajemnica handlowa.

Artykut 50
Whniosek wnioskodawcy o ponowne przeanalizowanie sprawozdania oceniajacego

1. W terminie 15 dni od daty otrzymania sprawozdania oceniajacego, o ktérym mowa w art. 49 ust. 5, wnioskodawca
moze wystgpi¢ do wiasciwego organu w referencyjnym panstwie czlonkowskim na piSmie z wnioskiem o ponowne
przeanalizowanie sprawozdania oceniajgcego. W takim przypadku wnioskodawca przedstawia wiasciwemu organowi
w referencyjnym panstwie czlonkowskim szczegélowe uzasadnienie takiego wniosku w terminie 60 dni od daty otrzy-
mania przedmiotowego sprawozdania oceniajacego. Wlasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim
bezzwlocznie przekazuje ten wniosek i szczegétowe uzasadnienie grupie koordynacyjnej.

2. W terminie 60 dni od daty otrzymania szczegblowego uzasadnienia wniosku o ponowne przeanalizowanie spra-
wozdania oceniajgcego grupa koordynacyjna ponownie analizuje sprawozdanie oceniajgce. Wnioski grupy koordynacyjnej
i uzasadnienia tych wnioskéw zalacza si¢ do sprawozdania oceniajacego i stanowig one integralng czg$¢ tego sprawoz-
dania.

3. W terminie 15 dni od daty ponownego przeanalizowania sprawozdania oceniajacego wilasciwy organ w referen-
cyjnym panstwie cztonkowskim przekazuje sprawozdanie oceniajgce wnioskodawcy.

4. Po przeprowadzeniu procedury okre$lonej w ust. 3 niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 49 ust. 7, 8, 10 i 11.

Sekcja 4

Wzajemnie uznawanie pozwoled na dopuszczenie do obrotu wydanych
w procedurze krajowej

Artykut 51
Zakres wzajemnego uznawania pozwolefi na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej dotyczace weterynaryjnego produktu leczniczego, wydane
zgodnie z art. 47, jest uznawane w pozostalych panstwach czlonkowskich zgodnie z procedurg okreslong w art. 52.

Artykut 52
Procedura wzajemnego uznawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych w procedurze krajowej

1. Wnhiosek o wzajemne uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego w procedurze krajowej sklada si¢
do wlasciwego organu w panstwie cztonkowskim, ktére wydalo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze
krajowej zgodnie z art. 47 (,referencyjne panstwo cztonkowskie”) oraz do wlasciwych organéw w panstwach cztonkow-
skich, w ktérych wnioskodawca ubiega si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (,zainteresowane pafistwa cztonkow-

skie”).
2. Wniosek o wzajemne uznanie zawiera wykaz zainteresowanych panistw czlonkowskich.

3. 0Od daty decyzji w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej do daty zlozenia
wniosku o wzajemne uznanie tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej musi uplynaé co
najmniej 6 miesiecy.

4. Jezeli wnioskodawca wskaze, ze co najmniej jedno z zainteresowanych panstw czlonkowskich nie moze by¢ juz
uwazane za takie, wlasciwe organy tego panstwa czlonkowskiego przekazuja wilasciwemu organowi w referencyjnym
panstwie czlonkowskim oraz wlasciwym organom innych zainteresowanych panstw czlonkowskich wszelkie informacje,
ktére uznaja za istotne w odniesieniu do cofnigcia wniosku.

5. Wociggu 90dni od daty otrzymania waznego wniosku o wzajemne uznanie wiasciwy organ w referencyjnym
panstwie czltonkowskim przygotowuje zaktualizowane sprawozdanie oceniajace zawierajgce informacje, o ktérych
mowa wart. 33, dotyczace danego weterynaryjnego produktu leczniczego oraz przekazuje je wlasciwym organom
w zainteresowanych panstwach czlonkowskich oraz wnioskodawcy.
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6. Wociggu 90dni od daty otrzymania zaktualizowanego sprawozdania oceniajacego, o ktérym mowa wust. 5,
wlasciwe organy w zainteresowanych pafistwach czlonkowskich analizuja je oraz informuja wlasciwy organ w referen-
cyjnym pafistwie czlonkowskim o tym, czy maja jakiekolwiek zastrzezenia do sprawozdania na podstawie tego, ze
weterynaryjny produkt leczniczy stwarzalby potencjalne powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat
lub dla $rodowiska. Wlasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim przekazuje sprawozdanie oceniajgce
sporzadzone w wyniku przeprowadzenia tej analizy wlasciwym organom w zainteresowanych panstwach czlonkowskich
oraz wnioskodawcy.

7. Na wniosek wlasciwego organu w referencyjnym pafistwie cztonkowskim lub wiasciwego organu w ktérymkolwiek
z zainteresowanych paristw czlonkowskich zostaje zwolana grupa koordynacyjna w celu przeanalizowania zaktualizowa-
nego sprawozdania oceniajgcego w terminie, o ktérym mowa w ust. 6.

8.  Jezeli zaden wlasciwy organ w zadnym zainteresowanym panstwie czlonkowskim nie poinformowat wlasciwego
organu w referencyjnym panstwie czlonkowskim o zastrzezeniach zgloszonych do zaktualizowanego sprawozdania
oceniajacego zgodnie z ust. 6, wlasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim odnotowuje, Ze osiagnigto poro-
zumienie, koficzy procedure i bez zbednej zwloki powiadamia odpowiednio wnioskodawce i whasciwe organy we wszyst-
kich panstwach cztonkowskich. Wlaiciwe organy w zainteresowanych panstwach czlonkowskich wydaja pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie ze zaktualizowanym sprawozdaniem oceniajgcym w terminie 30 dni od otrzymania
zaréwno informacji na temat porozumienia od wlasciwego organu w referencyjnym panstwie cztonkowskim, jak i kom-
pletnych tlumaczen charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowania i ulotki dofgczonej do opakowania
od wnioskodawcy.

9. Jezeli wlasciwy organ w zainteresowanym pafistwie czlonkowskim poinformuje wlasciwy organ w referencyjnym
panstwie czlonkowskim o zastrzezeniach zgloszonych do zaktualizowanego sprawozdania oceniajacego zgodnie z ust. 6
niniejszego artykutu, zastosowanie ma procedura, o ktérej mowa w art. 54.

10.  Jezeli na jakimkolwiek etapie procedury wzajemnego uznawania wilasciwy organ w zainteresowanym panstwie
czlonkowskim powola si¢ na powody, o ktérych mowa w art. 110 ust. 1, zakazania danego weterynaryjnego produktu
leczniczego, paristwo to nie bedzie juz uznawane za zainteresowane pafistwo czlonkowskie.

11.  Wihadciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim podaje sprawozdanie oceniajace do publicznej wiado-
mosci po usunigciu wszelkich informacji objetych tajemnica handlows.

Sekcja 5

Kolejne uznanie wramach procedury wzajemnego uznawania izdecentrali-
zowanej procedury wydawania pozwolef na dopuszczenie do obrotu

Artykut 53
Kolejne uznanie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu przez dodatkowe zainteresowane pafistwa czlonkowskie

1. Po zakoniczeniu procedury zdecentralizowanej okreslonej w art. 49 lub procedury wzajemnego uznawania okres-
lonej w art. 52, w wyniku ktérej wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu moze zlozy¢ wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego do
whasciwych organéw w dodatkowych zainteresowanych panstwach cztonkowskich oraz do wilasciwego organu w refe-
rencyjnym panstwie cztonkowskim, o ktérym mowa w art. 49 lub 52 — stosownie do przypadku — zgodnie z procedurg
okreslona w niniejszym artykule. Oprécz danych, o ktérych mowa w ust. 8, wniosek zawiera nastgpujace informacje:

a) wykaz wszystkich decyzji o wydaniu, zawieszeniu lub cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczacych
weterynaryjnego produktu leczniczego;

b) informacje na temat zmian wprowadzonych od momentu wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w proce-
durze zdecentralizowanej okre$lonej w art. 49 ust. 7 lub w procedurze wzajemnego uznawania okreslonej w art. 52
ust. §;

¢) sprawozdanie podsumowujace w sprawie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

2. Wlasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim, o ktérym mowa wart. 49 lub 52 — stosownie do
przypadku — przekazuje w terminie 60 dni wlasciwym organom w dodatkowych zainteresowanych panstwach czlonkow-
skich decyzje o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkie zmiany tej decyzji oraz przygotowuje i prze-
kazuje w tym terminie zaktualizowane sprawozdanie oceniajace dotyczace tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub tych zmian — stosownie do przypadku — i odpowiednio informuje o tym wnioskodawce.

3. Wlasciwy organ w kazdym dodatkowym zainteresowanym panstwie czlonkowskim wydaje pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu zgodnie ze zaktualizowanym sprawozdaniem oceniajacym, o ktérym mowa w ust. 2, w terminie 60 dni
od daty otrzymania zaréwno danych iinformacji, o ktérych mowa w ust. 1, jak i kompletnego tlumaczenia charaktery-
styki produktu leczniczego, oznakowania opakowania i ulotki dofaczonej do opakowania.



7.1.2019 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 4/79

4. Wdrodze odstgpstwa od ust.3 niniejszego artykulu, jezeli wlasciwy organ w dodatkowym zainteresowanym
panstwie cztonkowskim ma powody do odmowy wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie tego,
ze weterynaryjny produkt leczniczy stwarzalby potencjalne powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat
lub dla $rodowiska, organ ten najpdzniej w terminie 60 dni od otrzymania zaréwno danych i informacji, o ktérych mowa
wust. 1, jak izaktualizowanego sprawozdania oceniajgcego, o ktérym mowa wust. 2 niniejszego artykulu, zglasza
zastrzezenia iprzedstawia szczegélowe uzasadnienie wlasciwemu organowi w referencyjnym panstwie czlonkowskim,
o ktérym mowa odpowiednio w art. 49 lub 52, oraz wlaSciwym organom w zainteresowanych pafistwach cztonkowskich,
o ktérych mowa w tych artykufach, a takze wnioskodawcy.

5. W przypadku zastrzezen zgloszonych przez wlasciwy organ w dodatkowym zainteresowanym panstwie czlonkow-
skim zgodnie z ust. 4, wlasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim podejmujg wszelkie odpowiednie kroki
w celu osiagnigcia porozumienia w odniesieniu do zgloszonych zastrzezen. Wlasciwe organy w referencyjnym panstwie
cztonkowskim i w dodatkowym zainteresowanym panstwie cztonkowskim czynig usilne starania w celu osiggnigcia poro-
zumienia co do koniecznych dzialan.

6.  Wiasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim daje wnioskodawcy mozliwo$¢ przedstawienia, ustnie lub
na piSmie, jego punktu widzenia w odniesieniu do zastrzezen zgloszonych przez wlasciwy organ w dodatkowym zain-
teresowanym panstwie cztonkowskim.

7. W przypadku gdy w nastepstwie krokéw poczynionych przez wlasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkow-
skim zostalo osiggniete porozumienie przez wlasciwe organy w referencyjnym panstwie czlonkowskim i w panstwach
czlonkowskich, ktére juz wydaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, oraz wlasciwe organy w dodatkowych zain-
teresowanych panstwach czlonkowskich, wilasciwe organy w dodatkowych zainteresowanych panstwach czlonkowskich
wydaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 3.

8. Jezeli wlaiciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim nie byt w stanie osiggng¢ porozumienia z wiasci-
wymi organami w zainteresowanych parnstwach cztonkowskich i w dodatkowych zainteresowanych panistwach czlonkow-
skich, w terminie najpdzniej 60 dni od daty zgloszenia zastrzezefi zgodnie z ust. 4 niniejszego artykulu, przekazuje on
wniosek wraz z zaktualizowanym sprawozdaniem oceniajacym, o ktérym mowa wust. 2 niniejszego artykulu, i zast-
rzezeniami wiasciwych organéw w dodatkowych zainteresowanych panstwach czlonkowskich grupie koordynacyjnej
zgodnie z procedurg przegladu ustanowiong w art. 54.

Sekcja 6
Procedura przegladu
Artykut 54
Procedura przegladu

1. Jezeli wlasciwy organ w zainteresowanym panstwie czlonkowskim zglasza, zgodnie z art. 49 ust. 5, art. 52 ust. 6,
art. 53 ust. 8 lub art. 66 ust. 8, jakiekolwiek zastrzezenia, o ktorych mowa w tych artykulach, do odpowiednio sprawoz-
dania oceniajacego lub zaktualizowanego sprawozdania oceniajacego, przedstawia on bezzwlocznie wlasciwemu orga-
nowi w referencyjnym panstwie czlonkowskim, wlasciwym organom w zainteresowanych panstwach cztonkowskich
i wnioskodawcy lub posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczegblowe uzasadnienie takich zastrzezen.
Wihasciwy organ w referencyjnym pafistwie cztonkowskim bezzwlocznie przekazuje kwestie sporne grupie koordynacyj-
nej.

2. Wladciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim poczyni, w terminie 90 dni od daty otrzymania zastrze-
zen, wszelkie odpowiednie kroki w celu osiggniecia porozumienia w odniesieniu do zgloszonych zastrzezen.

3. Wilasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim daje wnioskodawcy lub posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu mozliwo$¢ przedstawienia, ustnie lub na piSmie, swojego punktu widzenia w odniesieniu do
zgloszonych zastrzezen.

4. W przypadku osiagniecia porozumienia miedzy wlaSciwymi organami, o ktérych mowa wart. 49 ust. 1, art. 52
ust. 1, art. 53 ust. 1 iart. 66 ust. 1, wlasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim konczy procedure i powia-
damia wnioskodawce lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wiasciwe organy w zainteresowanych
panstwach cztonkowskich wydaja lub zmieniaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

5. Jezeli wlasciwe organy, o ktorych mowa wart. 49 ust. 1, art. 52 ust. 1, art. 53 ust. 1 iart. 66 ust. 1, osiagng
w drodze konsensusu porozumienie w sprawie odmowy wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub odrzucenia
zmiany, wlasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim kornczy procedure i powiadamia o tym wnioskodawce
lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nalezycie uzasadniajgc odmowe lub odrzucenie. Wiasciwe organy
w zainteresowanych panstwach cztonkowskich odmawiajg nastgpnie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
odrzucajg zmiang.

6. Jezeli porozumienie miedzy wlaSciwymi organami, o ktérych mowa wart. 49 ust. 1, art. 52 ust. 1, art. 53 ust. 1
iart. 66 ust. 1, nie moze zosta¢ osiagniete w drodze konsensusu, grupa koordynacyjna przedklada Komisji sprawozdanie
oceniajace, o ktérym mowa odpowiednio w art. 49 ust. 5, art. 52 ust. 6, art. 53 ust. 2 i art. 66 ust. 3, wraz z informacjami
na temat kwestii spornych, najpézniej wterminie 90 dni od daty zgloszenia zastrzezen, o ktérych mowa wust. 1
niniejszego artykutu.
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7. Wciggu 30 dni od daty otrzymania sprawozdania iinformacji, o ktérych mowa w ust. 6, Komisja przygotowuje
projekt decyzji, ktéra ma by¢ podjeta w odniesieniu do wniosku. Komisja przekazuje projekt decyzji wlasciwym organom
i wnioskodawcy lub posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

8. Komisja moze zwroci¢ si¢ o wyjasnienia do wiaSciwych organéw lub do Agencji. Bieg terminu okreslonego w ust. 7
ulega zawieszeniu do czasu dostarczenia wyjasnien.

9. Do celéw procedury podzialu prac wzwigzku ze zmianami wymagajacymi oceny zgodnie z art. 66, zawarte
w niniejszym artykule odeslania do wlasciwego organu referencyjnego panstwa czlonkowskiego rozumie si¢ jako
odeslania do wlasciwego organu uzgodnionego zgodnie z art. 65 ust. 3, za$ odestania do zainteresowanych panstw
czlonkowskich jako odestania do odpowiednich pafistw czlonkowskich.

10.  Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, podejmuje decyzje¢ o wydaniu, zmianie, odmowie wydania lub cofnigciu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub o odrzuceniu zmiany. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

ROZDZIAL IV
SRODKI WPROWADZANE PO DOPUSZCZENIU DO OBROTU
Sekcja 1
Unijna baza danych produktéw
Artyku} 55
Unijna baza danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Agencja tworzy i, we wspélpracy z panistwami czlonkowskimi, prowadzi unijng baz¢ danych dotyczacych wetery-
naryjnych produktéw leczniczych (,baza danych produktéw”).

2. Baza danych produktéw zawiera przynajmniej nastgpujace informacje:

a) w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii przez Komisje i wlasciwe
organy:

(i) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego;
(ii) substancje czynng lub substancje czynne oraz moc weterynaryjnego produktu leczniczego;
(iii) charakterystyke produktu;
(iv) ulotke dolaczona do opakowania;
(v) sprawozdanie oceniajgce;
(vi) wykaz miejsc, w ktorych weterynaryjny produkt leczniczy jest wytwarzany; oraz
(vii) daty wprowadzenia weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu w panstwie czlonkowskim;

b) w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych zarejestrowanych w Unii zgodnie z roz-
dzialem V przez wlasciwe organy:

(i) nazwe zarejestrowanych homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych;
(ii) ulotke dolgczong do opakowania; oraz
(i) wykaz miejsc, w ktérych zarejestrowany homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy jest wytwarzany;
¢) weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do uzytku w panstwie czlonkowskim zgodnie z art. 5 ust. 6;
d) roczna wielko$¢ sprzedazy oraz informacje o dostepnosci kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego.
3. Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, niezbedne $rodki i ustalenia praktyczne okreslajace:

a) specyfikacje techniczne bazy danych produktéw, wtym elektroniczny mechanizm wymiany danych do celéw
wymiany z istniejacymi systemami krajowymi, oraz format skladania wnioskéw droga elektroniczna;

b) ustalenia praktyczne dotyczace funkcjonowania bazy danych produktéw, w szczegdlnosci w celu zapewnienia ochrony
informacji objetych tajemnica handlowa i bezpieczenstwa wymiany informacji;
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¢) szczegdlowe specyfikacje informacji, ktore maja by¢ zawarte, aktualizowane i wymieniane w bazie danych produktéw,
oraz kto ma tego dokonywac;

d) ustalenia dotyczace nieprzewidzianych okolicznosci, ktére nalezy stosowal w razie niedostgpnosci ktérejkolwiek z fun-
keji bazy danych produktéw;

e) wstosownych przypadkach — dane, ktére maja by¢ zawarte w bazie danych produktéw oprécz informacji, o ktérych
mowa w ust. 2 niniejszego artykutu.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

Artykut 56
Dostep do bazy danych produktéw

1. Wlasciwe organy, Agencja i Komisja maja pelny dostep do informacji zawartych w bazie danych produktéw.

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

3. 0gdl spoleczenstwa ma dostep do informacji zawartych w bazie danych produktéw, bez mozliwosci zmieniania
zawartych wniej informacji, w odniesieniu do wykazu weterynaryjnych produktéw leczniczych, charakterystyki
produktéw leczniczych, ulotek dotgczonych do opakowania oraz, po usunigciu przez wilasciwy organ wszelkich infor-
macji objetych tajemnica handlows, sprawozdan oceniajacych.

Sekcja 2

Gromadzenie danych przez panstwa czlonkowskie iobowigzki posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Artykut 57
Gromadzenie danych dotyczjcych przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat

1. Panstwa czlonkowskie gromadza odpowiednie i poréwnywalne dane dotyczace wielkosci sprzedazy i stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat, w celu umozliwienia bezposredniej lub
posredniej oceny stosowania takich produktéw u zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje sie zywno$¢, na poziomie
gospodarstw, zgodnie z niniejszym artykulem i w terminach okreslonych w ust. 5.

2. Panstwa czlonkowskie przesylajga do Agencji zgromadzone dane dotyczace wielkoici sprzedazy istosowania
w podziale na gatunki zwierzat irodzaje przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat,
zgodnie zust. 5 iw terminach, o ktérych w nim mowa. Agencja wspélpracuje z panstwami czlonkowskimi iinnymi
agencjami Unii w celu analizy tych danych ipublikuje sprawozdanie roczne. Agencja uwzglednia te dane przy przyj-
mowaniu wszelkich stosownych wytycznych i zalecen.

3. Komisja, w celu uzupelnienia niniejszego artykulu, przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 147, w ktdrych usta-
nawiane sa wymogi dotyczace:

a) rodzajow przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat, w przypadku ktérych sa groma-
dzone dane;

b) zapewnienia jakosci, ktére panstwa czlonkowskie i Agencja wprowadzaja w celu zapewnienia jakosci i poréwnywal-
nosci danych; oraz

) przepisow w zakresie metod gromadzenia danych dotyczacych stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktéw
leczniczych stosowanych u zwierzat oraz sposobu przekazywania tych danych Agencji.

4. Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, format danych gromadzonych zgodnie z niniejszym artykulem.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

5. Pafstwom czlonkowskim zezwala si¢ na stosowanie stopniowego podejscia w odniesieniu do obowigzkéw okres-
lonych w niniejszym artykule w taki sposéb, aby:

a) wciagu dwoch lat od dnia 28 stycznia 2022 r. gromadzone byly dane dotyczace co najmniej gatunkéw i kategorii
objetych decyzja wykonawczg Komisji 2013/652/UE (**) w wersji z dnia 11 grudnia 2018 r.;

(**) Decyzja wykonawcza Komisji 2013/652/UE z dnia 12 listopada 2013 r. w sprawie monitorowania i sprawozdawczosci w zakresie
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i komensalnych (Dz.U.L 303 z 14.11.2013, s. 26).
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b) w ciagu pieciu lat od dnia 28 stycznia 2022 r. gromadzone byly dane dotyczace wszystkich gatunkéw zwierzat, od
ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é;

¢) wciagu oémiu lat od dnia 28 stycznia 2022 r. gromadzone byly dane dotyczace innych zwierzat hodowanych lub
trzymanych w niewoli.

6.  Ust. 5 lit. ¢) nie moze by¢ interpretowany jako zobowiazujacy do gromadzenia danych od osob fizycznych posia-
dajacych zwierzgta domowe.

Artykut 58
Obowigzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest odpowiedzialny za wprowadzanie do obrotu swoich wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych. Wyznaczenie przedstawiciela nie zwalnia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu z odpowiedzialnosci prawnej.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w granicach swoich obowigzkéw, zapewnia wlasciwe i stale
dostarczanie swoich weterynaryjnych produktéw leczniczych.

3. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz tego pozwolenia uwzglednia, w zakresie metod
wytwarzania i kontroli okreslonych we wniosku o to dopuszczenie do obrotu, postep naukowo-techniczny oraz wpro-
wadza wszelkie zmiany, ktére mogg by¢ wymagane, aby umozliwi¢ wytwarzanie ikontrolowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego przy uzyciu powszechnie uznawanych metod naukowych. Wprowadzenie takich zmian podlega
procedurom okreslonym w sekeji 3 niniejszego rozdziatu.

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby charakterystyka produktu leczniczego, ulotka
dolaczona do opakowania ioznakowanie opakowania byly na biezaco aktualizowane zgodnie z najnowsza wiedza
naukowa.

5. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie moze wprowadza¢ do obrotu w Unii odtwérczych wetery-
naryjnych produktéw leczniczych ihybrydowych weterynaryjnych produktéw leczniczych przed uplywem okresu
ochrony dokumentagji technicznej referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, jak okreslono wart. 39 i 40.

6. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje w bazie danych produktéw daty wprowadzenia do
obrotu swoich dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych, informacje o dostepnosci kazdego
weterynaryjnego produktu leczniczego w kazdym odpowiednim panstwie czlonkowskim, a takze, w stosownych przy-
padkach, daty zawieszenia lub cofnigcia odno$nych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

7. Na wniosek wlasciwych organéw posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarcza im wystarczajaca
ilos¢ prébek w celu umozliwienia kontroli swoich weterynaryjnych produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu na
rynku Unii.

8. Na wniosek wiasciwego organu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia techniczng wiedze
fachowa w celu ulatwienia wprowadzenia analitycznej metody wykrywania pozostalo$ci weterynaryjnych produktéw
leczniczych przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej wyznaczone na mocy rozporzadzenia (UE) 2017/625.

9.  Na wniosek wlasciwego organu lub Agencji posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedstawia, w ter-
minie wyznaczonym w tym wniosku, dane wskazujace, ze stosunek korzySci do ryzyka pozostaje pozytywny.

10.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bezzwlocznie zawiadamia whasciwy organ, ktéry wydal pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu, lub, w stosownych przypadkach, Komisj¢, o kazdym zakazie lub ograniczeniu nato-
zonym przez wlasciwy organ lub przez organ panstwa trzeciego oraz o nowych informacjach, ktére moga wplyna¢ na
ocen¢ korzysci iryzyka dotyczacg danego weterynaryjnego produktu leczniczego, wtym pochodzacych z wynikéw
procedury zarzadzania sygnalami przeprowadzonej zgodnie z art. 81.

11.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarcza wlasciwemu organowi, Komisji lub, w stosownych
przypadkach, Agencji, w okreslonym terminie, wszystkie posiadane dane odnoszace si¢ do wielkosci sprzedazy danego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

12.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje w bazie danych produktéw roczng wielko$¢ sprzedazy
kazdego ze swoich weterynaryjnych produktéw leczniczych.

13.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bezzwlocznie powiadamia wlasciwy organ, ktéry wydal pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu, lub, w stosownych przypadkach, Komisje, o wszelkich dziataniach, ktére posiadacz
zamierza podja¢ w celu zaprzestania obrotu weterynaryjnym produktem leczniczym przed podjeciem takich dzialan,
facznie z przyczynami tych dziatan.
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Artykut 59
Male i $rednie przedsigbiorstwa

Pafistwa cztonkowskie, zgodnie ze swoim prawem krajowym, podejmuja odpowiednie $rodki w celu doradzania MSP
w zakresie zgodno$ci z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Sekcja 3

Zmiany warunk6w pozwolen na dopuszczenie do obrotu
Artykut 60
Zmiany

1. Komisja ustanawia, w drodze aktéw wykonawczych, wykaz zmian niewymagajacych oceny. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

2. Przyjmujac akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1, Komisja uwzglednia nastepujace kryteria:

a) konieczno$¢ przeprowadzenia oceny naukowej zmian w celu okreslenia ryzyka dla zdrowia publicznego lub zdrowia
zwierzat lub dla $rodowiska;

b) czy zmiany maja wplyw na jakos¢, bezpieczefistwo lub skuteczno§¢ danego weterynaryjnego produktu leczniczego;
¢) czy zmiany wigzg si¢ jedynie z niewielkg modyfikacjg charakterystyki produktu leczniczego;
d) czy zmiany majg charakter administracyjny.

Artykut 61
Zmiany niewymagajace oceny

1. W przypadku gdy zmiana zawarta jest w wykazie utworzonym zgodnie z art. 60 ust. 1, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu rejestruje t¢ zmiang — w stosownym przypadku wraz z charakterystyka produktu leczniczego,
oznakowaniem opakowania lub ulotka dolaczong do opakowania w jezykach, o ktérych mowa w art. 7 — w bazie danych
produktéw w ciggu 30 dni po wdrozeniu tej zmiany.

2. W stosownych przypadkach wlasciwe organy, lub — jezeli weterynaryjny produkt leczniczy zostal dopuszczony do
obrotu w procedurze scentralizowanej — Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, zmieniaja pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu stosownie do zmiany zarejestrowanej zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajgca, o ktdrej mowa w art. 145 ust. 2.

3. Wilasciwy organ referencyjnego paristwa czlonkowskiego lub w przypadku zmiany warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowej wlasciwy organ odpowiedniego panstwa czlonkowskiego, lub, w stosow-
nych przypadkach, Komisja informuje posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wlasciwe organy w odpo-
wiednich panstwach czlonkowskich o tym, czy zmiana zostala zatwierdzona czy odrzucona, poprzez zarejestrowanie
tych informacji w bazie danych produktéw.

Artykut 62
Whniosek o wprowadzenie zmian wymagajacych oceny

1. W przypadku gdy zmiana nie jest zawarta w wykazie utworzonym zgodnie z art. 60 ust. 1, posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu sklada wniosek o wprowadzenie zmiany wymagajacej oceny do wlaSciwego organu, ktéry
wydal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub, w stosownym przypadku, do Agencji. Wnioski sklada si¢ droga
elektroniczng.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 zawiera:
a) opis zmiany;
b) dane, o ktérych mowa w art. 8, odnoszace si¢ do zmiany;

¢) szczegdly pozwolenia lub pozwolen na dopuszczenie do obrotu objetych tym wnioskiem;
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d) jezeli zmiana pociggnie za sobg zmiany nastepcze w warunkach tego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
opis tych zmian nastgpczych;

e) jezeli zmiana dotyczy pozwole na dopuszczenie do obrotu wydanych w drodze procedury wzajemnego uznawania
lub procedury zdecentralizowanej, wykaz panistw czlonkowskich, ktére udzielity tych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu.

Artykut 63
Zmiany nastepcze w dokumentacji produktu

W przypadku gdy zmiana pocigga za sobg zmiany nastgpcze w charakterystyce produktu leczniczego, oznakowaniu
opakowania lub ulotce dofgczonej do opakowania, uznaje si¢, Ze zmiany te stanowia, na potrzeby rozpatrzenia wniosku
o wprowadzenie zmiany, cze$¢ tej zmiany.

Artykut 64
Grupy zmian

Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sklada wnioski o wprowadzenie kilku zmian nieujetych
w wykazie utworzonym zgodnie z art. 60 ust. 1 w odniesieniu do tego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub wniosek o wprowadzenie jednej zmiany niewidnicjacej w tym wykazie w odniesieniu do kilku réznych pozwolefi na
dopuszczenie do obrotu, taki posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze zlozy¢ jeden wniosek dotyczacy
wszystkich zmian.

Artykut 65
Procedura podzialu pracy

1. Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sklada wnioski o wprowadzenie jednej lub wigcej zmian,
ktore sa identyczne we wszystkich odpowiednich panstwach czlonkowskich i ktére nie widnieja w wykazie utworzonym
zgodnie z art. 60 ust. 1 w odniesieniu do kilku pozwolert na dopuszczenie do obrotu, ktére s3 w posiadaniu tego samego
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu iktdére zostaly wydane przez rézne wlasciwe organy lub przez
Komisje, ten posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sklada identyczny wniosek do wlasciwych organdw
we wszystkich odpowiednich panstwach czlonkowskich oraz w przypadku zmiany w odniesieniu do weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w procedurze scentralizowanej — do Agencji.

2. Jezeli ktérekolwiek z pozwolen na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, jest
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, Agencja dokonuje oceny wniosku zgodnie
z procedurg okreSlong w art. 66.

3. W przypadku gdy zadne z pozwolen na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, nie
jest pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, grupa koordynacyjna ustala, ktéry sposrod
organdéw, ktore wydaly pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jest wlasciwy do dokonania oceny wniosku zgodnie
z procedurg okre$lona w art. 66.

4. Komisja moze przyja¢, w drodze aktéw wykonawczych, niezbedne uregulowania dotyczace funkcjonowania proce-
dury podzialu pracy. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145
ust. 2.

Artykut 66
Procedura dotyczaca zmian wymagajacych oceny

1. Jezeli wniosek o wprowadzenie zmiany spelnia wymogi okreslone wart. 62, wilasciwy organ, Agencja, whasciwy
organ ustalony zgodnie zart. 65 ust. 3 lub, wstosownych przypadkach, wlaiciwy organ wreferencyjnym panstwie
czlonkowskim potwierdzaja w ciagu 15 dni otrzymanie waznego wniosku.

2. Jezeli wniosek jest niekompletny, wlasciwy organ, Agencja, wlasciwy organ ustalony zgodnie z art. 65 ust. 3, lub,
w stosownych przypadkach, wlasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim wzywaja posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu do przedstawienia brakujacych informacji i dokumentacji w rozsadnym terminie.

3. Wlaiciwy organ, Agencja, wlaSciwy organ ustalony zgodnie z art. 65 ust. 3, lub, wstosownych przypadkach,
wlasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim dokonuja oceny wniosku i sporzgdzajg odpowiednio sprawoz-
danie oceniajace lub opini¢, zgodnie z art. 33, na temat zmiany. Sprawozdanie oceniajace lub opini¢ sporzadza si¢
w ciggu 60 dni od otrzymania waznego wniosku. Jezeli ze wzgledu na swojg ztozono$¢ ocena wniosku wymaga wigcej
czasu, odpowiedni wilasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja, moga przedluzy¢ ten termin do 90 dni.
W takim przypadku odpowiedni wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja powiadamiajg o tym posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. W okresie, o ktérym mowa w ust. 3, odpowiedni wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja, moga
zazada¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarczenia uzupelniajacych informacji w ustalonym
terminie. Procedure zawiesza si¢ do czasu dostarczenia informacji uzupelniajacych.
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5. W przypadku gdy opinie, o ktérej mowa w ust. 3, sporzadza Agencja, Agencja przekazuje ja Komisji i posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

6. W przypadku gdy opinie, o ktérej mowa w ust. 3 niniejszego artykulu, sporzadza Agencja zgodnie z art. 65 ust. 2,
Agencja przekazuje ja wszystkim wilasciwym organom w odpowiednich pafstwach czlonkowskich, Komisji i posiada-
czowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

7. Jezeli sprawozdanie oceniajace, o ktérym mowa w ust. 3 niniejszego artykulu, sporzadza wlasciwy organ ustalony
zgodnie z art. 65 ust. 3 lub wlasciwy organ w referencyjunym panstwie czlonkowskim, przekazuje si¢ je whasciwym
organom we wszystkich odpowiednich paristwach czlonkowskich i posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

8.  Jezeli whasciwy organ nie zgadza si¢ z otrzymanym sprawozdaniem oceniajgcym, o ktérym mowa w ust. 7 niniej-
szego artykulu, zastosowanie ma procedura przegladu okreslona w art. 54.

9.  Z zastrzezeniem wyniku procedury przewidzianej w ust. 8, w stosownych przypadkach opinia lub sprawozdanie
oceniajace, o ktérych mowa wust. 3, sa bezzwlocznie przekazywane posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

10. W ciggu 15 dni od daty otrzymania opinii lub sprawozdania oceniajacego posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu moze wystapi¢ do wlasciwego organu, Agencji, wlasciwego organu uzgodnionego zgodnie z art. 65 ust. 3 lub,
w stosownych przypadkach, wiasciwego organu w referencyjnym pafistwie cztonkowskim z pisemnym wnioskiem
o ponowne przeanalizowanie opinii lub sprawozdania oceniajacego. Szczegblowe uzasadnienie wystgpienia o ponowne
przeanalizowanie przedstawia si¢ wlasciwemu organowi, Agencji, wlasciwemu organowi ustalonemu zgodnie z art. 65
ust. 3 lub, w stosownych przypadkach, wlaciwemu organowi referencyjnego panstwa cztonkowskiego w ciaggu 60 dni od
daty otrzymania opinii lub sprawozdania oceniajacego.

11. W ciggu 60 dni od daty otrzymania uzasadnienia wystapienia z wnioskiem o ponowne przeanalizowanie wlasciwy
organ, Agencja, wlasciwy organ ustalony zgodnie zart. 65 ust. 3 lub, wstosownych przypadkach, wlasciwy organ
w referencyjnym panstwie czlonkowskim ponownie analizuja punkty opinii lub sprawozdania oceniajacego wskazane
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we wniosku o ponowne przeanalizowanie oraz przyjmujg
ponownie przeanalizowane opini¢ lub sprawozdanie oceniajace. Uzasadnienie sformulowanych wnioskéw zalacza si¢
do ponownie przeanalizowanych opinii lub sprawozdania oceniajacego.

Artykut 67
Srodki zakoficzenia procedur dotyczacych zmian wymagajacych oceny

1. Wciggu 30 dni od zakoriczenia procedury okreslonej w art. 66 iod otrzymania kompletnego tlumaczenia charak-
terystyki produktu, oznakowania opakowania i ulotki dotaczonej do opakowania od posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu wlasciwy organ, Komisja lub, w stosownych przypadkach, wlasciwe organy panstw czlonkowskich
wymienione w wykazie zgodnie z art. 62 ust. 2 lit. ¢) zmieniajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub odrzucajg
zmiang zgodnie z opinig lub sprawozdaniem oceniajacym, o ktérych mowa w art. 66, i powiadamiaja posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu o przyczynach odrzucenia.

2. W przypadku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej projekt decyzji, ktéra ma
zostaé podjeta w odniesieniu do zmiany, przygotowuje Komisja. Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny z opinia Agencji,
Komisja przedstawia szczegétowe wyjasnienie powoddw, dla ktérych opinia Agencji nie zostata uwzgledniona. Komisja
przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, decyzje o zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub o odrzuceniu
zmiany. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

3. Wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja, bezzwlocznie powiadamiajg posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o zmienionym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

4. Wilasciwy organ, Komisja, Agencja lub, w stosownych przypadkach, wlasciwe organy paristw cztonkowskich wymie-
nione w wykazie zgodnie z art. 62 ust. 2 lit. ¢), aktualizujag odpowiednio baz¢ danych produktéw.

Artykut 68

Wdrazanie zmian wymagajacych oceny

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze wdrozy¢ zmiang wymagajaca oceny wylacznie po zmianie
przez wlaSciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisje decyzji o wydaniu pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z ta zmiana, po wyznaczeniu terminu wdrozenia oraz po powiadomieniu o tym posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 67 ust. 3.
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2. Na wniosek wlasciwego organu lub Komisji posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bezzwlocznie
przekazuje wszelkie informacje zwiazane z wdrozeniem zmiany.

Sekcja 4

Harmonizacja charakterystyk produktu leczniczego w odniesieniu do produktéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej

Artykut 69
Zakres harmonizacji charakterystyk weterynaryjnego produktu leczniczego

Zharmonizowang charakterystyke produktu leczniczego sporzadza si¢ zgodnie z procedurs okreslong wart. 70
i 71 w przypadku:

a) referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére maja taki sam jakosciowy i ilosciowy sklad substancji
czynnych oraz te samg postaé farmaceutyczng, w przypadku ktérych wréznych panstwach czlonkowskich wydano
zgodnie z art. 47 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu temu samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

b) odtworczych i hybrydowych weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Artykut 70
Procedura harmonizacji charakterystyk referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Co roku wlasciwe organy przedstawiaja grupie koordynacyjnej wykaz referencyjnych weterynaryjnych produktéw
leczniczych iich charakterystyk, w przypadku ktorych wydano zgodnie z art. 47 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
jezeli wedtug wiasciwego organu powinny one podlegal procedurze harmonizacji charakterystyk produktu leczniczego.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze ubiegal si¢ o procedur¢ harmonizacji charakterystyk
w przypadku referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego poprzez przedlozenie grupie koordynacyjnej wykazu
réznych nazw tego weterynaryjnego produktu leczniczego oraz réznych charakterystyk produktu, w przypadku ktérego
wydano zgodnie z art. 47 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w réznych panstwach czlonkowskich.

3. Grupa koordynacyjna, biorac pod uwage wykazy dostarczone przez panstwa czlonkowskie zgodnie z ust. 1 lub
wszelkie wnioski otrzymane od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 2, opracowuje
corocznie i publikuje wykaz referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktérych charakterystyki podlegaja
harmonizagji, i wyznacza referencyjne pafistwo cztonkowskie dla kazdego odpowiedniego referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

4. Przy sporzadzaniu wykazu referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktérych charakterystyki
podlegaja harmonizacji, grupa koordynacyjna moze podjaé decyzj¢ o nadaniu priorytetu swoim pracom nad harmonizacja
charakterystyk, biorgc pod uwage zalecenia Agencji w sprawie klasy lub grupy referencyjnych weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktére podlegaja harmonizacji w celu ochrony zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska,
w tym Srodki lagodzace zapobiegajace zagrozeniu dla Srodowiska.

5. Na wniosek wlasciwego organu w panstwie czlonkowskim, o ktérym mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedklada grupie koordynacyjnej podsumowanie przedstawiajace réznice migdzy
charakterystykami produktu leczniczego, swoja propozycje zharmonizowanej charakterystyki produktu leczniczego, ulotki
dolgczonej do opakowania ioznakowania opakowania zgodnie zart. 7, poparte odpowiednimi istniejagcymi danymi
przedlozonymi zgodnie z art. 8, istotnymi dla danej propozycji harmonizacji.

6. W terminie 180 dni od otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 5, wlasciwy organ w referencyjnym panstwie
czlonkowskim w porozumieniu z posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bada dokumenty zlozone zgodnie
z ust. 5, sporzadza sprawozdanie i przedklada je grupie koordynacyjnej i posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

7. Po otrzymaniu sprawozdania, jezeli grupa koordynacyjna w drodze konsensusu uzgodni zharmonizowang charak-
terystyke produktu leczniczego, wlasciwy organ w referencyjnym panstwie cztonkowskim odnotowuje, ze osiggnigto
porozumienie, konczy procedure, odpowiednio powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i prze-
kazuje temu samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zharmonizowang charakterystyke produktu
leczniczego.

8.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedklada wiasciwym organom w kazdym odpowiednim
panstwie czlonkowskim niezbedne thumaczenia charakterystyki produktu leczniczego, ulotki dofgczonej do opakowania
i oznakowania opakowania zgodnie z art. 7, w terminie ustalonym przez grupe koordynacyjna.
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9. W nastepstwie porozumienia zgodnie z ust. 7 wlasciwe organy w kazdym odpowiednim panstwie czlonkowskim
zmieniajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z porozumieniem w terminie 30 dni od otrzymania tlumaczen,
o ktérych mowa w ust. 8.

10.  Wiasciwy organ w referencyjnym panstwie czlonkowskim podejmuje wszelkie stosowne kroki w celu osiggniecia
porozumienia w ramach grupy koordynacyjnej przed wszczeciem procedury, o ktérej mowa w ust. 11.

11. W przypadku nieosiggni¢cia porozumienie z powodu braku konsensusu na rzecz zharmonizowanej charaktery-
styki produktu leczniczego, po podjeciu staran, o ktérych mowa w ust. 10 niniejszego artykulu, stosuje si¢ procedure
przekazania sprawy do wyjasnienia w interesie Unii, o ktérej mowa w art. 83 i 84.

12. W celu utrzymania osiggnigtego poziomu harmonizacji charakterystyki produktu leczniczego wszelkie przyszle
zmiany w odno$nych pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu podlegaja procedurze wzajemnego uznawania.

Artykut 71
Procedura harmonizacji charakterystyk odtwérczych i hybrydowych weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. W przypadku gdy procedura, o ktérej mowa wart. 70, zostala zakoniczona, a zharmonizowana charakterystyka
referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego zostala uzgodniona, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu odtworczych weterynaryjnych produktéw leczniczych skladaja, w terminie 60 dni od podjecia decyzji przez
wlaiciwe organy w kazdym panstwie czlonkowskim izgodnie z art. 62, wniosek o harmonizacje nastepujacych sekgji
charakterystyki danego odtworczego weterynaryjnego produktu leczniczego, stosownie do przypadku:

a) gatunki docelowe;
b) informacje kliniczne, o ktérych mowa wart. 35 ust. 1 lit. ¢);
¢) okres karencji.

2. Wdrodze odstgpstwa od ust. 1, w przypadku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryj-
nego produktu leczniczego, ktéremu towarzysza dodatkowe badania przedkliniczne lub badania kliniczne, odpowiednie
sekcje charakterystyki produktu leczniczego, o ktdrych mowa w ust. 1, nie sg uwazane za podlegajace harmonizacji.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtworczych i hybrydowych weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych zapewniajg, aby charakterystyka ich produktéw leczniczych byla zasadniczo podobna do charakterystyki refe-
rencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Artykut 72

Dokumentacja dotyczaca bezpieczenistwa Srodowiska iocena ryzyka dla Srodowiska niektérych
weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wykaz, o ktérym mowa wart. 70 ust. 1, nie moze zawieral Zadnego referencyjnego weterynaryjnego produktu leczni-
czego dopuszczonego do obrotu przed dniem 1 pazdziernika 2005 r., ktéry zostal zidentyfikowany jako potencjalnie
szkodliwy dla $rodowiska i nie zostal poddany ocenie ryzyka dla srodowiska.

W przypadku gdy referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu przed dniem 1 pazdziernika
2005 r. zostal zidentyfikowany jako potencjalnie szkodliwy dla Srodowiska inie zostal poddany ocenie ryzyka dla
Srodowiska, wlasciwy organ zwraca si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o aktualizacje odpowiedniej
dokumentacji dotyczacej bezpieczenstwa dla §rodowiska, o ktérej mowa wart. 8 ust. 1 lit. b), uwzgledniajac przeglad,
o ktérym mowa w art. 156, oraz — stosownie do przypadku — oceng ryzyka dla Srodowiska odtwérczych weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

Sekcja 5

Nadzo6r nad bezpieczefistwem farmakoterapii
Artykut 73

Unijny system nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii

1. Panstwa czlonkowskie, Komisja, Agencja iposiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu wspélpracuja
w zakresie ustanowienia i utrzymywania unijnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu wyko-
nywania zadan nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii w odniesieniu do bezpieczenistwa i skutecznosci dopusz-
czonych do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych wcelu zapewnienia stalej oceny stosunku korzysci do

ryzyka.

2. Wiasciwe organy, Agencja i posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu podejmuja niezbedne dzialania w celu
udostepnienia $rodkéw stuzacych zglaszaniu i zachecaniu do zglaszania ponizszych podejrzewanych zdarzen niepozada-
nych:

a) wszelkie niekorzystne i niezamierzone reakcje jakiegokolwiek zwierzecia na weterynaryjny produkt leczniczy;
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b) wszelkie spostrzezenia dotyczace braku skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego po podaniu go zwierze-
ciu, zgodnie lub niezgodnie z charakterystyka produktu leczniczego;

) wszelkie incydenty Srodowiskowe zaobserwowane po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzeciu;
d) wszelkie szkodliwe reakcje zaobserwowane u ludzi narazonych na weterynaryjny produkt leczniczy;

e) wszelkie przypadki wykrycia substancji farmakologicznie czynnej lub pozostalosci znacznika w produkcie pocho-
dzenia zwierzecego, na poziomie przekraczajgcym maksymalne limity pozostaloici okreslone zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 470/2009, po uplywie ustalonego okresu karencji;

f) wszelkie podejrzewane przeniesienie czynnika zakaZnego przez weterynaryjny produkt leczniczy;
g) wszelkie niekorzystne i niezamierzone reakcje u zwierzecia na produkt leczniczy stosowany u ludzi.
Artykut 74

Unijna baza danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii

1. Agencja, we wspélpracy z panstwami cztonkowskimi, tworzy i utrzymuje unijng baz¢ danych dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu zglaszania i rejestrowania podejrzewanych zdarzen niepozadanych, o ktérych
mowa w art. 73 ust. 2 (,baza danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii’), ktora zawiera rowniez
informacje o osobie wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérej mowa
wart. 77 ust. 8, numery referencyjne pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, rezultaty
i wyniki procedury zarzadzania sygnalami oraz wyniki inspekcji w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
zgodnie z art. 126.

2. Baza danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii i baza danych produktéw, o ktérej mowa
wart. 55, s3 ze sobg wzajemnie powigzane.

3. Agencja we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja opracowuje specyfikacje funkcjonalng na potrzeby
bazy danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

4. Agencja zapewnia wprowadzanie zglaszanych informacji do bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii i udostepnianie ich zgodnie z art. 75.

5. System bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii ustanawia si¢ jako sie¢ przetwa-
rzania danych umozliwiajaca przekazywanie danych migdzy panstwami czlonkowskimi, Komisja, Agencja i posiadaczami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu zapewnienia, aby w przypadku ostrzezenia zwigzanego z danymi doty-
czacymi nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii mogly by¢ rozwazone opcje zarzadzania ryzykiem i wszelkie
odpowiednie $rodki, o ktérych mowa w art. 129, 130 i 134.

Artykut 75
Dostep do bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Wlasciwe organy maja pelny dostep do bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

2. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu maja dostep do bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii w odniesieniu do danych odnoszacych si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych, w przy-
padku ktorych posiadajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, oraz do innych jawnych danych odnoszacych si¢ do
weterynaryjnych produktéw leczniczych, w przypadku ktérych nie posiadaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
w zakresie niezbednym do wypelniania przez nich obowiazkéw zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farma-
koterapii, o ktérych mowa w art. 77, 78 i 81.

3. 0gol spoleczenstwa ma dostep do bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, bez
mozliwo$ci zmieniania zawartych w niej informacji, w zakresie:

a) liczby i— najpdzniej w ciggu dwoch lat od dnia 28 stycznia 2022 r. — wystepowania podejrzewanych zdarzef niepo-
zadanych zglaszanych kazdego roku, w podziale na weterynaryjne produkty lecznicze, gatunki zwierzat irodzaje
podejrzewanych zdarzen niepozadanych;

b) rezultatéw i wynikow, o ktérych mowa wart. 81 ust. 1, ktére wynikaja z procedury zarzadzania sygnalami przepro-
wadzonej przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych lub grup
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Artykut 76
Zglaszanie i rejestrowanie podejrzewanych zdarzef niepozgdanych

1. Wciggu 30 dni od otrzymania zgloszenia podejrzewanego zdarzenia niepozadanego wilasciwe organy rejestrujg
w bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wszelkie podejrzewane zdarzenia niepoza-
dane, ktore zostaly im zgloszone oraz ktére mialy miejsce na terytorium ich parnstwa cztonkowskiego.

2. Bezzwlocznie i nie p6zniej niz w ciggu 30 dni od otrzymania zgloszenia podejrzewanego zdarzenia niepozadanego,
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu rejestrujg w bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wszelkie zdarzenia niepozadane, ktére zostaly im zgloszone oraz ktére mialy miejsce na terytorium Unii
lub panstwa trzeciego lub ktére opublikowano wliteraturze naukowej w zwiazku zich dopuszczonymi do obrotu
weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
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3. Agencja moze zwréci¢ sie do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw
leczniczych wydanego w procedurze scentralizowanej lub pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
produktéw leczniczych wydanego w procedurze krajowej, w przypadku gdy wchodzg one w zakres przekazania sprawy
do wyja$nienia w interesie Unii, o ktérym mowa w art. 82, o gromadzenie szczeg6lnych danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii, ktére uzupelniajg dane wymienione wart. 73 ust. 2, oraz o przeprowadzenie badan
w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Agencja przedstawia szczegélowe uzasadnienie wystgpienia z takim
wnioskiem, wyznacza odpowiedni termin i informuje o tym wiasciwe organy.

4. Wlasciwe organy moga wystapi¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych wydanego w procedurze krajowej z wnioskiem o gromadzenie szczegdlnych danych dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, uzupelniajacych dane wymienione w art. 73 ust. 2, oraz o przeprowadzenie badan
w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Wiasciwy organ przedstawia szczegblowe uzasadnienie wystapienia
z takim wnioskiem, wyznacza odpowiedni termin i powiadamia o tym inne wlasciwe organy i Agencje.

Artykut 77

Obowigzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu opracowuja iutrzymuja system gromadzenia, zestawiania
i oceny informacji o podejrzewanych zdarzeniach niepozadanych dotyczacych ich dopuszczonych do obrotu weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych, ktéry umozliwia im wypelnianie obowigzkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (,system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii”).

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiada co najmniej jeden pelny opis systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, szczegélowo opisujacy system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odnie-
sieniu do swoich dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych. Dla kazdego weterynaryjnego
produktu leczniczego posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie moze posiadaé wigcej niz jednego pelnego
opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wyznacza lokalnego lub regionalnego przedstawiciela do celéw
otrzymywania zgloszefi o podejrzewanych zdarzeniach niepozadanych, ktdry jest w stanie porozumiewa¢ si¢ w jezykach
odpowiednich panstw cztonkowskich.

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiada za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego, w przypadku ktérego posiada pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, i stale ocenia za pomoca odpowiednich $rodkéw stosunek korzysci do ryzyka tego weterynaryjnego produktu
leczniczego oraz, wrazie potrzeby, podejmuje wiasciwe Srodki.

5. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przestrzega zasad dobrej praktyki w zakresie nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych.

6. Komisja przyjmuje, wdrodze aktéw wykonawczych, niezbedne $rodki dotyczace dobrej praktyki w zakresie
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych, a takze formatu
i tresci pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii oraz jego streszczenia. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

7. Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zleca wykonywanie zadan w zakresie nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii stronie trzeciej, wszelkie takie uzgodnienia przedstawia si¢ szczegélowo w pelnym opisie
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

8.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wyznacza co najmniej jedng osobe wykwalifikowana odpowie-
dzialna za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii do wykonywania zadan, o ktérych mowa wart. 78. Te osoby
wykwalifikowane zamieszkuja na stale i prowadza dzialalno$¢ w Unii oraz posiadaja odpowiednie kwalifikacje i pozostaja
stale do dyspozycji posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Tylko jedna taka osoba wykwalifikowana jest
wyznaczana w odniesieniu do kazdego pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

9.  Wykonywanie przez osobe wykwalifikowang odpowiedzialng za nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii
zadan, o ktérych mowa w ust. 8 niniejszego artykulu, moze zostaé zlecone stronie trzeciej na warunkach okreslonych
w tym ustepie. W takich przypadkach takie uzgodnienia szczegétowo okresla si¢ w umowie i zawiera w pelnym opisie
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

10. W razie potrzeby oraz na podstawie oceny danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje bez zbednej zwloki wniosek o wprowadzenie zmiany
warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 62.

11.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie dokonuje publicznego ogloszenia informacji dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zwigzanych ze swoimi weterynaryjnymi produktami leczniczymi bez
uprzedniego lub jednoczesnego powiadomienia o swoich zamiarach wlasciwego organu, ktéry wydal pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, lub, w stosownym przypadku, Agencji.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby takie publiczne ogloszenie odbywalo si¢ w sposob
obiektywny i niewprowadzajacy w blad.
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Artyku} 78
Osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii, o ktorej mowa w art. 77
ust. 8, zapewnia wykonanie nastepujacych zadar:

a) opracowanie i utrzymywanie pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii;

b) przydzielanie numeréw referencyjnych do pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii oraz
zglaszanie tego numeru referencyjnego do bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla
kazdego produktu;

¢) powiadamianie wlasciwych organéw i, w stosownych przypadkach, Agencji o miejscu prowadzenia dziatalnosci;

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

e) sporzadzanie sprawozdan dotyczacych podejrzewanych zdarzen niepozadanych, o ktérych mowa wart. 76 ust. 2,
w razie potrzeby ich ocena oraz ich rejestrowanie w bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczeistwem farma-
koterapii;

f) zapewnianie, aby na wnioski wlasciwych organdéw lub Agencji o przekazywanie dodatkowych informacji wymaganych
do przeprowadzenia oceny stosunku korzyici do ryzyka w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego
uzyskiwano pelng i szybka odpowiedz;

g) przekazywanie wlasciwym organom lub, w stosownych przypadkach, Agencji wszelkich innych informacji istotnych
przy wykrywaniu zmian w stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego wraz
z odpowiednimi informacjami dotyczacymi badai w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu;

h) stosowanie procedury zarzadzania sygnalami, o ktérej mowa w art. 81, i zapewnianie, aby wszelkie ustalenia dotyczace
wypelniania obowiazkow, o ktérych mowa wart. 77 ust. 4, zostaly wprowadzone w zycie;

i) monitorowanie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i zapewnianie, by wrazie potrzeby zostal
przygotowany i wdrozony odpowiedni plan dzialain zapobiegawczych lub naprawczych, wrazie potrzeby z zapew-
nieniem zmian w pelnym opisie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

j) zapewnianie, by wszyscy pracownicy posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zaangazowani w dzialania
zwiazane z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii otrzymywali szkolenie ustawiczne;

k) zglaszanie wlasciwym organom i Agencji wszelkich $rodkéw regulacyjnych wprowadzanych w panstwie trzecim
i zwigzanych z danymi dotyczacymi nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w ciggu 21 dni od otrzymania
takich informacji.

2. Osoba wykwalifikowana” o ktérej mowa w art. 77 ust. 8, jest punktem kontaktowym dla posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zakresie inspekcji w ramach nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

Artykut 79
Obowiazki wlasciwych organéw i Agencji w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Wlasciwe organy ustanawiaja procedury niezbedne do oceny rezultatéw i wynikéw procedury zarzadzania sygna-
fami zarejestrowanych wbazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii zgodnie z art. 81
ust. 2, jak réwniez podejrzewanych zdarzen niepozadanych, ktére zostaly im zgloszone, rozwazaja opcje zarzadzania
ryzykiem i wprowadzajg wszelkie odpowiednie $rodki, o ktérych mowa w art. 129, 130 i 134 w odniesieniu do pozwolen
na dopuszczenie do obrotu.

2. Wiaciwe organy moga ustanowi¢ szczegélne wymogi w stosunku do lekarzy weterynarii i innych pracownikéw
stuzby zdrowia w zakresie zglaszania podejrzewanych zdarzefi niepozadanych. Agencja moze organizowaé spotkania lub
sie¢ grup lekarzy weterynarii lub innych pracownikow stuzby zdrowia, jezeli istnieje szczegdlna potrzeba gromadzenia,
zestawiania lub analizowania szczegdlnych danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

3. Wlasciwe organy i Agencja podaja do publicznej wiadomosci wszelkie istotne informacje na temat zdarzen niepo-
zadanych dotyczacych stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Odbywa si¢ to w odpowiednim terminie za
posrednictwem wszelkich publicznie dostgpnych srodkéw komunikacji, z uprzednim lub jednoczesnym powiadomieniem
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. Wiasciwe organy sprawdzaja w drodze kontroli iinspekcji, o ktérych mowa wart. 123 i126, czy posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu spelniaja wymogi dotyczace nadzoru nad bezpieczefstwem farmakoterapii okres-
lone w niniejszej sekcji.
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5. Agencja okresla niezbedne procedury w celu dokonywania oceny zgloszonych jej podejrzewanych zdarzen niepo-
zadanych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej
oraz zaleca Komisji Srodki zarzadzania ryzykiem. Komisja wprowadza wszelkie odpowiednie $rodki, o ktérych mowa
wart. 129, 130 i 134, w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

6.  Wilasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja moga w kazdej chwili zwrécic sie do posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu z zagdaniem przedlozenia kopii pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedkiada te kopie najpdzniej w terminie siedmiu dni
od daty otrzymania zadania.

Artykut 80
Delegowanie zadan przez wlasciwy organ

1. Wlasciwy organ moze delegowal kazde sposrdéd powierzonych mu zadan, o ktérych mowa w art. 79, wlasciwemu
organowi w innym panstwie czlonkowskim, pod warunkiem Ze pafistwo to wyrazi zgode na piSmie.

2. Wiasciwy organ delegujacy powiadamia Komisje, Agencje iinne wlasciwe organy o delegowaniu, o ktérym mowa
w ust. 1, oraz podaje t¢ informacje do wiadomosci publicznej.

Artyku} 81
Procedura zarzadzania sygnatami

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzajg procedure zarzadzania sygnalami w odniesieniu
do swoich weterynaryjnych produktéw leczniczych, biorgc pod uwage, w razie potrzeby, dane dotyczace sprzedazy oraz
inne istotne dane dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktérych znajomosci mozna racjonalnie
oczekiwaé i ktore moga by¢ przydatne w tej procedurze zarzadzania sygnalami. Dane te moga obejmowal informacje
naukowe zebrane w wyniku przegladéw literatury naukowe;.

2. W przypadku gdy w wyniku procedury zarzadzania sygnalami zostanie stwierdzona zmiana stosunku korzysci do
ryzyka lub nowe ryzyko, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bezzwlocznie i nie pdzniej niz w terminie
30 dni powiadamiajg o tym wiasciwe organy lub, w stosownych przypadkach, Agencje¢, oraz podejmujg niezbedne dzia-
fania zgodnie z art. 77 ust. 10.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje w bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii przynajmniej raz do roku wszystkie rezultaty i wyniki procedury zarzadzania sygnalami, w tym wnioski
dotyczace stosunku korzysci do ryzyka oraz, w stosownych przypadkach, odestania do odpowiedniej literatury naukowej.

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 42 ust. 2 lit. ¢), posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu rejestruje w bazie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii wszystkie
rezultaty i wyniki procedury zarzadzania sygnalami, w tym wnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka oraz, w sto-
sownych przypadkach, odeslania do odpowiedniej literatury naukowej zgodnie z czgstotliwoscig okreslona w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu.

3. Wlasciwe organy i Agencja moga zadecydowad o przeprowadzeniu ukierunkowanej procedury zarzadzania sygna-
fami dla danego weterynaryjnego produktu leczniczego lub grupy weterynaryjnych produktéw leczniczych.

4. Do celu ust. 3 Agencja i grupa koordynacyjna dzielg si¢ zadaniami zwigzanymi z ukierunkowana procedurg zarza-
dzania sygnatami i wspélnie wybieraja dla kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego lub grupy weterynaryjnych
produktéw leczniczych wlasciwy organ lub Agencje jako instytucje odpowiedzialna za takg ukierunkowana procedure
zarzadzania sygnalami (,organ prowadzacy”).

5. Dokonujac wyboru organu prowadzacego Agencja i grupa koordynacyjna uwzgledniaja sprawiedliwy podzial zadan
i unikajg powielania prac.

6. Jezeli wlasciwe organy lub, w stosownych przypadkach, Komisja uznaja, zZe konieczne sa dzialania nastepcze,
podejmuja odpowiednie Srodki, o ktérych mowa w art. 129, 130 i 134.

Sekcja 6
Przekazanie sprawy do wyjaSnienie w interesie Unii
Artykut 82
Zakres przekazania sprawy do wyjasnienia w interesie Unii

1. W przypadkach dotyczacych interesow Unii, a w szczegdlnoSci w trosce o ochrong zdrowia publicznego, zdrowia
zwierzat lub Srodowiska w zwigzku z jakoscig, bezpieczenstwem lub skutecznoscig weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, co najmniej jeden wilasciwy organ wco najmniej jednym
panstwie cztonkowskim lub Komisja moze zglosi¢ swoje obawy Agencji w celu zastosowania procedury okreslonej
w art. 83. Nalezy wyraznie wskaza¢ przedmiot sprawy.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zainteresowany wiasciwy organ lub Komisja powiadamiajg o tym
odpowiednio pozostale zainteresowane strony.
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3. Wlasciwe organy w panstwach czlonkowskich i posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuja
Agencji, na jej wniosek, wszystkie dostepne informacje zwiazane z przekazaniem sprawy do wyjasnieniem w interesie
Unii.

4. Agencja moze ograniczy¢ przekazanie sprawy do wyjasnienia winteresie Unii do okre$lonych czgsci warunkéw
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 83
Procedura przekazania sprawy do wyjasnienia w interesie Unii

1. Agencja publikuje na swojej stronie internetowej informacj¢ o przekazaniu sprawy dokonanym zgodnie z art. 84
i zaprasza zainteresowane strony do przekazywania uwag.

2. Agencja zwraca si¢ do Komitetu, o ktéorym mowa wart. 139, z wnioskiem o rozpatrzenie przekazanej sprawy.
Komitet wydaje uzasadniong opini¢ w ciggu 120 dni od skierowania do niego danej sprawy. Komitet moze wydtuzy¢
ten okres maksymalnie o 60 dni, uwzgledniajac opinie zainteresowanych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu.

3. Przed wydaniem opinii Komitet zapewnia zainteresowanym posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
mozliwo$¢ przedstawienia wyjasnienn w okre$lonym terminie. Komitet moze zawiesi¢ ograniczenie czasowe, o ktérym
mowa w ust. 2, aby pozwoli¢ zainteresowanym posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na przygotowanie
wyjasnien.

4. W celu rozpatrzenia sprawy Komitet wyznacza jednego ze swoich cztonkéw na stanowisko sprawozdawcy. Komitet
moze powolal niezaleznych ekspertow, ktérzy maja doradzaé w konkretnych kwestiach. Przy powolywaniu takich
ekspertow Komitet okresla ich zadania oraz termin ukonczenia ich zadan.

5. Wciggu 15 dni od przyjecia przez Komitet opinii Agencja przekazuje opini¢ Komitetu pafistwom cztonkowskim,
Komisji i zainteresowanym posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wraz ze sprawozdaniem oceniajgcym
dotyczacym jednego lub wigkszej liczby weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz uzasadnieniem swojego stano-
wiska.

6. Wociggu 15 dni od otrzymania opinii Komitetu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze powia-
domi¢ Agencje na piSmie o swoim zamiarze wystgpienia z wnioskiem o ponowne przeanalizowanie tej opinii. W takim
przypadku posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przesyla Agencji szczegbélowe uzasadnienie wniosku
o ponowne przeanalizowanie opinii w ciggu 60 dni od jej otrzymania.

7. Wociggu 60 dni od otrzymania wniosku, oktérym mowa wust. 6, Komitet ponownie analizuje swoja opinie.
Uzasadnienie sformulowanych wnioskéw zalacza si¢ do sprawozdania oceniajacego, o ktérym mowa w ust. 5.

Artykut 84
Decyzja wydana w nastepstwie przekazania sprawy do wyjasnienia w interesie Unii

1. Wciggu 15 dni od otrzymania opinii, o ktérej mowa w art. 83 ust. 5, i z zastrzezeniem procedur, o ktérych mowa
wart. 83 ust. 6 i 7, Komisja sporzadza projekt decyzji. W przypadku gdy projekt decyzji nie jest zgodny z opinig Agenciji,
Komisja przedstawia réwniez, w zalgczniku do tego projektu decyzji, szczegblowe wyjasnienie powodéw wystepowania
réznic.

2. Komisja przekazuje projekt decyzji panstwom czlonkowskim.

3. Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, podejmuje decyzje dotyczaca przekazania sprawy do wyjasnienia w inte-
resie Unii. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2. O ile
nie stwierdzono inaczej w powiadomieniu o przekazaniu sprawy zgodnie z art. 82, decyzja Komisji ma zastosowanie do
weterynaryjnych produktéw leczniczych bedacych przedmiotem przekazania sprawy.

4. W przypadku gdy weterynaryjne produkty lecznicze bedgce przedmiotem przekazania sprawy dopuszczono do
obrotu zgodnie z procedurg krajowg, procedurg wzajemnego uznawania lub procedurg zdecentralizowana, decyzja
Komisji, o ktorej mowa w ust. 3, jest kierowana do wszystkich panstw czltonkowskich i przekazywana, do wiadomosci,
zainteresowanym posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

5. Wlasciwe organy i zainteresowani posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podejmujg wszelkie niezbedne
dzialania w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych objetych
decyzja, aby zapewni¢ zgodno$¢ z decyzja Komisji, o ktérej mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, w ciggu 30 dni od jej
przekazania, chyba ze w decyzji tej przewiduje si¢ inny termin. Dzialanie takie obejmuje, w stosownych przypadkach,
zwrécenie si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o przedlozenie wniosku o wprowadzenie zmiany,
o ktérym mowa w art. 62 ust. 1.

6. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowane;j,
bedacych przedmiotem przekazania sprawy, Komisja przesyla swoja decyzje, o ktérej mowa w ust. 3, posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a takze przekazuje ja panstwom czlonkowskim.
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7. Weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w procedurze krajowej, ktére byly przedmiotem prze-
kazania sprawy, sa przekazywane do procedury wzajemnego uznawania.

ROZDZIAL V
HOMEOPATYCZNE WETERYNARYJNE PRODUKTY LECZNICZE
Artyku} 85
Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze

1.  Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze, ktére spelniajg warunki okreSlone wart. 86, rejestruje sig
zgodnie z art. 87.

2. Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze, ktore nie spelniajg warunkéw okreslonych w art. 86, podlegaja
art. 5.

Artykut 86
Rejestracja homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Procedurze rejestracji podlega homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy, ktdry spelnia wszystkie ponizsze
warunki:

a) podaje si¢ go droga opisana w Farmakopei Europejskiej lub, wrazie jej braku, przez farmakopee uzywane oficjalnie
w panstwach czlonkowskich;

b) ma on wystarczajacy stopien rozcieficzenia w celu zagwarantowania jego bezpieczefistwa inie moze zawieraé wigcej
niz jedna na 10 000 jednostek nalewki macierzystej;

¢) na oznakowaniu jego opakowania ani w dotyczacych go informacjach nie widnieje zadne wskazanie lecznicze.

2. Panstwa czlonkowskie moga ustanowi¢ procedury rejestracji homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych w uzupelnieniu procedur ustanowionych w niniejszym rozdziale.

Artykut 87
Stosowanie i procedura rejestracji homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Do wniosku o rejestracje homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego dolacza si¢ nastepujace doku-
menty:

a) nazwa naukowa lub inna nazwa podana w farmakopei homeopatycznego preparatu wyjsciowego lub homeopatycz-
nych preparatéw wyjsciowych, wraz z okre$leniem drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz stopnia rozcieficzenia,
ktore maja by¢ zarejestrowane;

b) dokumentacja opisujaca sposob uzyskania i kontrolowania homeopatycznego preparatu wyjsciowego lub homeopa-
tycznych preparatow wyjsciowych z uzasadnieniem ich homeopatycznego zastosowania w oparciu o odpowiednig
bibliografi¢; w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych substancje biolo-
giczne, opis podjetych $rodkéw w celu zapewnienia braku wystepowania patogenéw;

¢) dokumentacja wytwarzania i kontroli kazdej postaci farmaceutycznej oraz opis metod rozcieficzania i potencjonowa-
nia;

d) pozwolenie na wytwarzanie przedmiotowych homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych;

e) kopie wszelkich rejestracji uzyskanych w odniesieniu do tych samych homeopatycznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych w innych paristwach czlonkowskich;

f) tekst, jaki ma widnie¢ na ulotce dolaczonej do opakowania, na opakowaniu zewnetrznym ina opakowaniu
bezposrednim rejestrowanego homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego;

g) dane dotyczace stabilnosci homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego;

h) w przypadku homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla gatunkéw zwierzat, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, substancjami czynnymi muszg by¢ substancje farmakologicznie czynne
dozwolone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 i aktami przyjetymi na jego podstawie.

2. Wniosek o rejestracje moze obejmowac seri¢ homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych o tej samej
postaci farmaceutycznej ipochodzacych ztego samego homeopatycznego preparatu wyjsciowego lub tych samych
homeopatycznych preparatéw wyjsciowych.

3. Wlasciwy organ moze okredli¢ warunki, na jakich mozna udostepni¢ dany zarejestrowany homeopatyczny wete-
rynaryjny produkt leczniczy.

4. Procedura rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego musi zosta¢ zakonczona w ciggu
90 dni od zlozenia waznego wniosku.
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5. Posiadacz wpisu do rejestru homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych ma te same obowiazki co
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na z zastrzezeniem art. 2 ust. 5.

6.  Rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego dokonuje si¢ wylacznie w odniesieniu do wnio-
skodawcy majacego siedzibe w Unii. Wymdg posiadania siedziby w Unii ma réwniez zastosowanie do posiadaczy wpisu
do rejestru.

ROZDZIAL VI
WYTWARZANIE, PRZYWOZ I WYWOZ
Artyku} 88
Pozwolenia na wytwarzanie

1. Pozwolenia na wytwarzanie wymaga si¢ do celéw wykonywania nast¢pujacych czynnosci:
a) wytwarzanie weterynaryjnych produktéw leczniczych, nawet jezeli sa one przeznaczone wylacznie do wywozu;

b) uczestnictwo w jakiejkolwick czgsci procesu wytwarzania weterynaryjnego produktu leczniczego lub doprowadzania
weterynaryjnego produktu leczniczego do jego ostatecznej postaci, w tym uczestniczenie w przetwarzaniu, sktadaniu,
pakowaniu i przepakowywaniu, oznakowaniu opakowania i ponownym oznakowaniu opakowania przechowywaniu,
sterylizacji, badaniu lub uwalnianiu tego produktu w celu dostarczania w ramach tego procesu; lub

¢) przywéz weterynaryjnych produktéw leczniczych.

2. Niezaleznie od przepiséw ust. 1 niniejszego artykutu panstwa czlonkowskie moga zdecydowaé, ze pozwolenia na
wytwarzanie nie wymaga si¢ w przypadku przygotowywania, rozdzielania, zmian opakowania lub prezentacji weteryna-
ryjnych produktow leczniczych, jezeli procesy te s3 prowadzone jedynie do celow bezposredniej sprzedazy detalicznej
zgodnie z art. 103 i 104.

3. W przypadku gdy stosuje si¢ ust. 2, ulotka dofaczona do opakowania towarzyszy kazdej podzielonej czesci oraz
wyraznie wskazany jest numer i data waznosci partii.

4. Wiadciwe organy rejestrujg wydawane przez siebie pozwolenia na wytwarzanie w bazie danych dotyczacych wytwa-
rzania i dystrybucji hurtowej ustanowionej zgodnie z art. 91.

5. Pozwolenia na wytwarzanie s3 wazne w calej Unii.

Artyku} 89
Whniosek o pozwolenie na wytwarzanie

1. Wniosek o pozwolenie na wytwarzanie sklada si¢ do wlasciwego organu w panstwie czlonkowskim, w ktérym
znajduje si¢ miejsce wytwarzania.

2. Wniosek o pozwolenie na wytwarzanie zawiera co najmniej nastgpujace informacje:
a) weterynaryjne produkty lecznicze, ktére maja by¢ wytwarzane lub przywozone;

b) imi¢ i nazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibe statutowsg wnioskodawcy;

¢) postacie farmaceutyczne, ktére maja by¢ wytwarzane lub przywozone;

d) szczegbly dotyczace miejsca wytwarzania, w ktérym weterynaryjne produkty lecznicze majg by¢ wytwarzane lub
PrZywozone;

e) o$wiadczenie stwierdzajace, Ze wnioskodawca spelnia wymogi okreslone w art. 93 i 97.

Artykut 90
Procedura wydawania pozwolen na wytwarzanie

1. Przed wydaniem pozwolenia na wytwarzanie wlasciwy organ przeprowadza inspekcje miejsca wytwarzania.

2. Wiasciwy organ moze zobowiaza¢ wnioskodawce do przedlozenia dalszych informacji oprécz informacji zawartych
we wniosku na podstawie art. 89. Jezeli wlasciwy organ skorzysta z tego uprawnienia, termin, o ktérym mowa w ust. 4
niniejszego artykutu, ulega zawieszeniu lub uchyleniu do momentu dostarczenia przez wnioskodawce wymaganych
dodatkowych danych.

3. Pozwolenie na wytwarzanie obejmuje wylacznie miejsce wytwarzania oraz postacie farmaceutyczne okreslone we
wniosku, o ktorym mowa w art. 89.
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4. Panstwa czlonkowskie okreslaja procedury wydawania pozwolen na wytwarzanie lub odmowy ich wydania. Proce-
dury takie nie moga trwa¢ dtuzej niz 90 dni od otrzymania przez wlasciwy organ wniosku o pozwolenie na wytwarzanie.

5. Pozwolenie na wytwarzanie mozna wyda¢ warunkowo z zastrzezeniem wymogu podjecia przez wnioskodawce
dzialan lub wprowadzenia szczeg6lnych procedur w okreslonym terminie. W przypadku gdy pozwolenie na wytwarzanie
zostalo wydane warunkowo, zostaje ono zawieszone lub cofnigte, jezeli wymogi te nie s3 spetnione.

Artykut 91
Baza danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowej

1. Agencja tworzy i utrzymuje unijng baze danych dotyczacych wytwarzania, przywozu i dystrybucji hurtowej (,baza
danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowej”).

2. Baza danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowej zawiera informacje dotyczace wydawania, zawieszania
lub cofania przez wlasciwe organy pozwolen na wytwarzanie, pozwolen na dystrybucje hurtows, certyfikatéw dobrej
praktyki wytwarzania oraz rejestracji producentéw, importeréw i dystrybutoréw substancji czynnych.

3. Wlasciwe organy rejestrujg w bazie danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowej informacje na temat
pozwolen na wytwarzanie i dystrybucje hurtows i certyfikatéw wydawanych zgodnie z art. 90, 94 1 100 wraz z informa-
cjami na temat importeréw, producentéw i dystrybutoréw substancji czynnych zarejestrowanych zgodnie z art. 95.

4. Agencja opracowuje, we wspélpracy z panstwami czlonkowskimi i Komisja, specyfikacje funkcjonalna, wlacznie
z formatem elektronicznego przekazywania danych, na potrzeby bazy danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji
hurtowe;.

5. Agencja zapewnia, aby informacje zglaszane do bazy danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowej byly
zestawiane i dostgpne oraz aby informacje te byly przekazywane.

6. Wlasciwe organy majg pelny dostep do bazy danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowej.

7. Ogobt spoleczenstwa ma dostep do informacji zawartych w bazie danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji
hurtowej, z wylaczeniem mozliwosci zmieniania zawartych w niej informacji.

Artykut 92
Whioski o zmian¢ pozwolenia na wytwarzanie

1. Jezeli posiadacz pozwolenia na wytwarzanie wystapi z wnioskiem o zmiang tego pozwoleniu na wytwarzanie,
procedura rozpatrzenia takiego wniosku nie przekracza 30 dni od daty jego otrzymania przez wlasciwy organ. W uza-
sadnionych przypadkach, wtym gdy konieczna jest inspekcja, wlasciwy organ moze wydluzy¢ ten okres do 90 dni.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera opis zmiany bedacej przedmiotem tego wniosku.

3. W terminie, o ktérym mowa w ust. 1, wlasciwy organ moze zobowigzaé posiadacza pozwolenia na wytwarzanie do
dostarczenia dodatkowych informacji w ustalonym terminie i moze postanowi¢ o przeprowadzeniu inspekcji. Procedure
zawiesza si¢ do czasu dostarczenia wspomnianych informacji uzupelniajacych.

4. Wiasciwy organ dokonuje oceny wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, powiadamia posiadacza pozwolenia na wytwa-
rzanie o wynikach oceny i, w stosownych przypadkach, zmienia pozwolenie na wytwarzanie oraz w razie potrzeby
aktualizuje baz¢ danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowe;j.

Artykut 93
Obowigzki posiadacza pozwolenia na wytwarzanie

1. Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie:

a) dysponuje odpowiednimi i wystarczajacymi pomieszczeniami, wyposazeniem technicznym iurzadzeniami do badan
na potrzeby dzialalnosci okreslonej w jego pozwoleniu na wytwarzanie;

b) ma do swojej dyspozycji ustugi przynajmniej jednej osoby wykwalifikowanej, o ktérej mowa w art. 97, i zapewnia
zgodno$¢ dzialania tej osoby wykwalifikowanej z tym artykulem;

¢) umozliwia osobie wykwalifikowanej, o ktérej mowa wart. 97, wykonywanie swoich obowiazkéw, w szczegdlnosci
poprzez zapewnienie dostepu do wszystkich niezbednych dokumentéw i pomieszczen oraz poprzez udostgpnienie jej
niezbednego wyposazenia technicznego iurzadzen do badan;

d) powiadamia wlasciwy organ z wyprzedzeniem co najmniej 30 dni przed zastgpieniem osoby wykwalifikowane;j,
o ktérej mowa w art. 97, lub — jezeli powiadomienie z wyprzedzeniem nie jest mozliwe ze wzgledu na nieoczekiwany
charakter zastgpienia — informuje niezwlocznie wlasciwy organ;
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¢) ma do swojej dyspozycji ustugi pracownikéw spelniajacych wymogi prawne obowiazujace w odpowiednim panstwie
cztonkowskim w odniesieniu do zaréwno do wytwarzania, jak i kontroli;

f) wkazdej chwili zapewnia przedstawicielom wlasciwego organu dostep do swoich pomieszczen;

g) prowadzi szczegblowsg dokumentacje wszystkich dostarczanych przez posiadacza pozwolenia na wytwarzanie wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych, zgodnie z art. 96, oraz zachowuje prébki z kazdej serii;

h) dostarcza weterynaryjne produkty lecznicze wylacznie dystrybutorom hurtowym weterynaryjnych produktéw leczni-
czych;

i) niezwlocznie informuje wlasciwy organ i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli posiadacz pozwo-
lenia na wytwarzanie uzyskal informacje, ze weterynaryjne produkty lecznicze objete zakresem jego pozwolenia na
wytwarzanie zostaly sfalszowane lub podejrzewa sig, Ze zostaly sfalszowane, niezaleznie od tego, czy te weterynaryjne
produkty lecznicze byly dystrybuowane w ramach legalnego taficucha dystrybucji, czy tez nielegalnie, w tym sprze-
dawane nielegalnie w ramach ustug spoleczenstwa informacyjnego;

j) przestrzega zasad dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz stosuje jako materialy
wyjSciowe wylacznie substancje czynne, ktére zostaly wytworzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki wytwarzania
w odniesieniu do substancji czynnych i byly dystrybuowane zgodnie z dobra praktyka dystrybucji substancji czynnych;

k) sprawdza, czy kazdy producent, dystrybutor iimporter w Unii, od ktérego posiadacz pozwolenia na wytwarzanie
otrzymuje substancje czynne, jest zarejestrowany przez wilaSciwy organ pafistwa czlonkowskiego, w ktérym ma
siedzibe dany producent, dystrybutor iimporter, zgodnie z art. 95;

1) przeprowadza, na podstawie oceny ryzyka, kontrole producentéw, dystrybutoréw i importeréw, od ktérych posiadacz
pozwolenia na wytwarzanie otrzymuje substancje czynne.

2. Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych $rodki dotyczace dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych
produktéw leczniczych isubstancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe, o ktérych mowa wust. 1 lit. j)
niniejszego artykulu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145
ust. 2.

Artykut 94
Certyfikaty dobrej praktyki wytwarzania

1. W terminie 90 dni od inspekcji wlasciwy organ wydaje producentowi certyfikat dobrej praktyki wytwarzania dla
danego miejsca wytwarzania, jezeli w wyniku inspekcji stwierdzono, ze dany producent spelnia wymogi ustanowione
w niniejszym rozporzadzeniu oraz w akcie wykonawczym, o ktérym mowa wart. 93 ust. 2.

2. Jezeli w wyniku inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, stwierdzono, ze producent nie przestrzega
zasad dobrej praktyki wytwarzania, informacje taka wprowadza si¢ do bazy danych dotyczacych wytwarzania i dystrybu-
Gji, o ktorej mowa w art. 91.

3. Wnioski sformulowane w nastepstwie inspekcji producenta zachowuja wazno$¢ w calej Unii.

4. Bez uszczerbku dla uméw, jakie mogly zostal zawarte migdzy Unig a pafistwem trzecim, whasciwy organ, Komisja
lub Agencja moga zazada¢ od producenta majacego siedzibe w panfistwie trzecim, by poddat si¢ inspekcji, o ktérej mowa
wust. 1.

5. Importerzy weterynaryjnych produktéw leczniczych zapewniaja, aby zanim produkty te zostang dostarczone do
Unii, producent majgcy siedzibe w pafistwie trzecim posiadal certyfikat dobrej praktyki wytwarzania wydany przez
wla$ciwy organ lub, jezeli panstwo trzecie jest strong umowy zawartej miedzy Unig a pafistwem trzecim, réwnowazne
potwierdzenie.

Artykut 95
Importerzy, producenci i dystrybutorzy substancji czynnych majacy siedzibe w Unii

1. Importerzy, producenci i dystrybutorzy substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryj-
nych produktach leczniczych, ktérzy maja siedzibe w Unii, rejestrujg swojg dziatalno$¢ we wlasciwym organie panstwa
czlonkowskiego, w ktorym maja siedzibe, iprzestrzegaja odpowiednio zasad dobrej praktyki wytwarzania lub dobrej
praktyki dystrybucji.

2. Formularz rejestracyjny na potrzeby rejestracji dzialalnosci we wlasciwym organie zawiera co najmniej nastepujace
informacje:

a) imi¢ inazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibe statutows;
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b) substancje czynne, ktére maja by¢ przywozone, wytwarzane lub dystrybuowane;
¢) szczegdlowe dane dotyczace pomieszczen i wyposazenia technicznego.

3. Importerzy, producenci idystrybutorzy substancji czynnych, o ktérych mowa wust. 1, przedkladaja wilasciwemu
organowi formularz rejestracyjny co najmniej 60 dni przed planowanym rozpoczeciem dziatalno$ci. Importerzy, produ-
cenci i dystrybutorzy substancji czynnych, ktérzy dzialaja przed dniem 28 stycznia 2022 r., przedkladaja wiasciwemu
organowi formularz rejestracyjny do dnia 29 marca 2022 r.

4. W oparciu o ocen¢ ryzyka wihasciwy organ moze podjaé decyzje o przeprowadzeniu inspekgji. Jezeli w terminie
60 dni od otrzymania formularza rejestracyjnego wlasciwy organ powiadomi o tym, Ze zostanie przeprowadzona inspek-
cja, dzialalno§¢ nie moze zosta¢ rozpoczeta do czasu powiadomienia wnioskodawcy przez wlasciwy organ, Ze moze on
rozpoczaé dzialalno$¢. W takim przypadku wilasciwy organ przeprowadza inspekcje i przekazuje importerom, produ-
centom i dystrybutorom substancji czynnych, o ktérych mowa wust. 1, wyniki tej inspekcji w terminie 60 dni od
powiadomienia o swoim zamiarze przeprowadzenia inspekcji. Jezeli w terminie 60 dni od otrzymania formularza rejes-
tracyjnego wihasciwy organ nie powiadomil o tym, Ze zostanie przeprowadzona inspekcja, dzialalno$¢ moze zostaé
rozpoczeta.

5. Importerzy, producenci idystrybutorzy substancji czynnych, o ktérych mowa wust. 1, przekazuja wlasciwemu
organowi raz w roku wykaz zmian, ktére wystapily w zakresie informacji dostarczonych w formularzu rejestracyjnym.
Wszelkie zmiany, ktére moga mie¢ wplyw na jakos$¢ lub bezpieczefistwo wytwarzanych, przywozonych lub dystrybuo-
wanych substancji czynnych, musza zostaé przekazane niezwlocznie.

6.  Wlasciwe organy wprowadzaja informacje przekazane zgodnie z ust. 2 niniejszego artykutu iz art. 132 do bazy
danych dotyczacych produkeiji i dystrybucji hurtowej, o ktérej mowa w art. 91.

7. Niniejszy artykul stosuje si¢ z zastrzezeniem art. 94.

8.  Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych $rodki dotyczace dobrej praktyki dystrybucji substancji czyn-
nych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych. Te akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

Artykut 96
Prowadzenie dokumentacji

1. Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie rejestruje — w odniesieniu do wszystkich dostarczanych przez siebie wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych — nastgpujace informacje:

a) date transakeji;

b) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego oraz, w stosownych przypadkach, numer pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, jak réwniez postal farmaceutyczng i moc;

¢) dostarczong ilo$¢;

d) imi¢ i nazwisko lub firm¢ oraz staly adres lub siedzibg statutowg odbiorcy;
e) numer serii;

f) date waznosci.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, jest dostepna do wgladu whasciwych organdéw przez okres jednego roku od
daty waznosci danej serii lub co najmniej pig¢ lat od daty rejestracji, w zaleznosci od tego, ktéry z tych okreséw jest
dluzszy.

Artykut 97
Osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za wytwarzanie i zwolnienie serii

1. Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie ma stale do swojej dyspozycji ustugi przynajmniej jednej osoby wykwalifi-
kowanej spelniajacej warunki okre$lone w niniejszym artykule oraz odpowiedzialnej w szczegdlnosci za wykonywanie
obowiazkéw okreslonych w niniejszym artykule;

2. Osoba wykwalifikowana, o ktérej mowa w ust. 1, posiada dyplom ukonczenia studiéw wyzszych w co najmniej
jednej z nastepujacych dyscyplin naukowych: farmacja, medycyna, weterynaria, chemia, chemia i technologia farmaceu-
tyczna lub biologia.

3. Osoba wykwalifikowana, o ktorej mowa w ust. 1, posiada co najmniej dwuletnie do§wiadczenie praktyczne, w przy-
najmniej jednym przedsi¢biorstwie posiadajgcym pozwolenie na wytwarzanie, w dziedzinie zapewniania jakosci
produktéw leczniczych, analizy jakosciowej produktow leczniczych, analizy ilosciowej substancji czynnych oraz kontroli
niezbednych do zapewnienia jakosci weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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Okres doswiadczenia praktycznego wymagany w akapicie pierwszym moze zostaé skrdcony o jeden rok, jezeli studia
uniwersyteckie trwaja co najmniej pi¢¢ lat, oraz o péltora roku, jezeli studia uniwersyteckie trwaja co najmniej sze$¢ lat.

4. Jezeli posiadacz pozwolenia na wytwarzanie jest osobg fizyczna, moze przyja na siebie odpowiedzialnosé, o ktorej
mowa w ust. 1, oile sam spelnia warunki, o ktérych mowa w ust. 2 i 3.

5. Wlasciwy organ moze ustanowi¢ odpowiednie procedury administracyjne w celu sprawdzenia, czy osoba wykwa-
liftkowana, o ktorej mowa w ust. 1, spelnia warunki, o ktérych mowa wust. 2 i 3.

6.  Osoba wykwalifikowana, o ktérej mowa w ust. 1, zapewnia, aby kazda seri¢ danego weterynaryjnego produktu
leczniczego wytworzono zgodnie z wymogami dobrej praktyki wytwarzania i poddano badaniom zgodnie z warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ta osoba wykwalifikowana sporzadza w tym celu sprawozdanie kontrolne. Takie
sprawozdania kontrolne sg wazne w calej Unii.

7. W przypadku przywozu weterynaryjnych produktéw leczniczych osoba wykwalifikowana, o ktérej mowa w ust. 1,
zapewnia, aby kazda przywieziong seri¢ produkcyjng poddano pelnej analizie jakoSciowej i iloSciowej w Unii przynajm-
niej w odniesieniu do wszystkich substancji czynnych oraz wszelkim innym badaniom koniecznym do zapewnienia
jako$ci weterynaryjnych produktéw leczniczych w zakresie wymogéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oraz
aby seri¢ te wytworzono zgodnie z wymogami dobrej praktyki wytwarzania.

8. Osoba wykwalifikowana, o kt6rej mowa w ust. 1, prowadzi dokumentacje w odniesieniu do kazdej zwalnianej serii
produkeyjnej. Dokumentacja ta jest aktualizowana na biezagco w miare prowadzenia dzialalnosci i pozostaje do dyspozycji
wlasciwego organu przez okres jednego roku od daty waznosci danej serii lub co najmniej pig¢ lat od rejestracji,
w zaleznosci od tego, ktéry z tych okreséw jest dluzszy.

9.  Jezeli weterynaryjne produkty lecznicze wytwarzane w Unii s3 wywozone, a nastepnie przywozone z powrotem do
Unii z panstwa trzeciego, zastosowanie ma ust. 6.

10.  Jezeli weterynaryjne produkty lecznicze sg przywozone z panstw trzecich, z ktérymi Unia dokonala ustalen
dotyczacych stosowania norm dobrej praktyki wytwarzania co najmniej réwnorzednych z normami okreslonymi zgodnie
z art. 93 ust. 2 oraz jezeli wykazano, ze badania, o ktérych mowa w ust. 6 niniejszego artykutu, przeprowadzono w pan-
stwie wywozu, osoba wykwalifikowana moze sporzadzi¢ sprawozdanie kontrolne, o ktérym mowa w ust. 6 niniejszego
artykulu, bez przeprowadzania niezbednych testéw, o ktérych mowa w ust. 7 niniejszego artykulu, chyba ze wlasciwy
organ panstwa czlonkowskiego przywozu postanowi inaczej.

Artykut 98
Zaswiadczenia dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Na wniosek producenta lub eksportera weterynaryjnych produktéw leczniczych lub na wniosek organéw panstwa
trzeciego przywozu wlaiciwy organ lub Agencja wydaje zaswiadczenie, Ze:

a) producent posiada pozwolenie na wytwarzanie;
b) producent posiada certyfikat dobrej praktyki wytwarzania, o ktérym mowa w art. 94; lub

¢) dany weterynaryjny produkt leczniczy otrzymal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w tym panstwie czlonkow-
skim lub, w przypadku wniosku skierowanego do Agencji, uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w proce-
durze scentralizowane;j.

2. Przy wydawaniu takich za$wiadczen whasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Agencja uwzglednia odpo-
wiednie obowiazujace uzgodnienia administracyjne dotyczace tresci i formatu takich zaswiadczen.

ROZDZIAL VII
DOSTARCZANIE I STOSOWANIE
Sekcja 1
Dystrybucja hurtowa
Artykut 99
Pozwolenia na dystrybucje hurtows

1. Dpystrybucja hurtowa weterynaryjnych produktéw leczniczych podlega wymogowi posiadania pozwolenia na dystry-
bucje hurtows.

2. Posiadacze pozwolenia na dystrybucje hurtowg musza mie¢ siedzib¢ w Unii.

3. Pozwolenia na dystrybucje hurtowa sa wazne w calej Unii.



7.1.2019 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 4/99

4. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowal, ze dostarczanie malych ilosci weterynaryjnych produktéw leczniczych
przez osob¢ prowadzacg handel detaliczny drugiej takiej osobie w tym samym pafistwie czlonkowskim nie podlega
wymogowi posiadania pozwolenia na dystrybucje hurtowa.

5. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 posiadacz pozwolenia na wytwarzanie nie ma obowigzku posiadania pozwolenia
na dystrybucje hurtowa dla weterynaryjnych produktéw leczniczych objetych pozwoleniem na wytwarzanie.

6. Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych $rodki dotyczace dobrej praktyki dystrybucji weterynaryjnych
produktow leczniczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145
ust. 2.

Artykut 100
Whniosek o pozwolenie na dystrybucje hurtowa i procedura wydawania tych pozwolen

1. Wniosek o pozwolenie na dystrybucje hurtows sklada si¢ do wlasciwego organu w panstwie cztonkowskim,
w ktérym znajduje si¢ zaklad lub zaklady danego hurtownika.

2. Wnioskodawca wykazuje we wniosku, Ze spelnia nastgpujace wymogi:

a) wnioskodawca ma do swojej dyspozycji pracownikéw o odpowiednich kompetencjach technicznych, a w szczegdl-
nosci co najmniej jedng osobe wyznaczong jako osoba odpowiedzialna, spelniajaca warunki przewidziane w prawie
krajowym;

b) wnioskodawca posiada odpowiednie iwystarczajgce pomieszczenia spelniajace ustanowione przez odpowiednie
panstwo czlonkowskie wymogi w zakresie przechowywania i postepowania z weterynaryjnymi produktami leczni-
czymi;

¢) wnioskodawca posiada plan dzialania gwarantujacy skuteczne wykonanie wszelkich operacji wycofania z obrotu lub
wycofania z uzywania zarzadzonych przez wiasciwe organy lub Komisje badz podjetych we wspdlpracy z produ-
centem danego weterynaryjnego produktu leczniczego lub posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego
produktu;

d) wnioskodawca posiada odpowiedni system prowadzenia dokumentacji, zapewniajacy zgodno$¢ z wymogami, o kté-
rych mowa wart. 101;

¢) wnioskodawca posiada o$wiadczenie stwierdzajace, ze spelnia wymogi, o ktérych mowa w art. 101.

3. Panstwa czlonkowskie okreslaja procedury dotyczace wydawania, odmowy wydania, zawieszania, cofania lub
zmieniania pozwolen na dystrybucje hurtows.

4. Procedury, o ktérych mowa w ust. 3, nie moga przekracza¢ 90 dni poczawszy od, w stosownych przypadkach, daty
otrzymania wniosku przez wlasciwy organ zgodnie z prawem krajowym.

5. Wlasciwy organ:
a) powiadamia wnioskodawce o wynikach oceny;
b) wydaje pozwolenie na dystrybucje hurtows, odmawia jego wydania lub zmienia je; oraz

¢) wprowadza odpowiednie informacje na temat pozwolenia do bazy danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji
hurtowej, o ktérej mowa w art. 91.

Artykut 101
Obowigzki hurtownikéw

1. Hurtownicy otrzymuja weterynaryjne produkty lecznicze wylacznie od posiadaczy pozwolenia na wytwarzanie lub
od innych posiadaczy pozwolenia na dystrybucje hurtows.

2. Hurtownik dostarcza weterynaryjne produkty lecznicze wylacznie osobom uprawnionym do prowadzenia dzialal-
nosci detalicznej w danym panstwie czlonkowskim zgodnie z art. 103 ust. 1, innym hurtownikom weterynaryjnych
produktéw leczniczych oraz innym osobom lub podmiotom zgodnie z prawem krajowym.

3. Posiadacz pozwolenia na dystrybucje hurtowa ma stale do swojej dyspozycji ustugi co najmniej jednej osoby
odpowiedzialnej za dystrybucje hurtows.

4. Hurtownicy zapewniaja, w granicach swojej odpowiedzialnosci, odpowiednie iciagle dostawy weterynaryjnego
produktu leczniczego osobom uprawnionym do dostarczania zgodnie z art. 103 ust. 1, tak aby zrealizowal potrzeby
w zakresie zdrowia zwierzat w odpowiednim panstwie czlonkowskim.

5. Hurtownik jest zobowiazany do stosowania dobrej praktyki dystrybucji weterynaryjnych produktéw leczniczych,
o ktérych mowa w art. 99 ust. 6.
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6.  Hurtownicy informuja niezwlocznie wlasciwy organ i, wstosownych przypadkach, posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, o otrzymywanych przez nich lub oferowanych im weterynaryjnych produktach leczniczych,
ktére wedtug ich wiedzy lub podejrzen zostaly sfalszowane.

7. Hurtownik prowadzi szczegotowa dokumentacje, zawierajaca w odniesieniu do kazdej transakcji co najmniej naste-
pujace informacje:

a) date transakcji;

b) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym, w stosownych przypadkach, postaé¢ farmaceutyczng i moc;
¢) numer serii;

d) termin wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego;

¢) otrzymang lub dostarczona ilo§¢, z podaniem wielkosci opakowania i liczby opakowan;

f) imi¢ inazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzib¢ statutowa dostawcy w przypadku kupna lub nazwe iadres
odbiorcy w przypadku sprzedazy.

8. Co najmniej raz wroku posiadacz pozwolenia na dystrybucje hurtowa przeprowadza szczegélowa kontrole
zapasow i porownuje udokumentowane przychodzace iwychodzace dostawy weterynaryjnych produktéw leczniczych
z aktualnie posiadanymi zapasami weterynaryjnych produktéw leczniczych. Wszystkie wykryte rozbieznosci musza by¢
dokumentowane. Dokumentacj¢ t¢ udostepnia si¢ przez pie¢ lat do wgladu wilasciwych organdw.

Artykut 102
Handel réwnolegly weterynaryjnymi produktami leczniczymi

1. Do celéw handlu réwnoleglego weterynaryjnymi produktami leczniczymi hurtownik zapewnia, aby weterynaryjny
produkt leczniczy, ktéry zamierza uzyskaé z jednego panstwa czlonkowskiego (,pafistwo czlonkowskie pochodzenia”)
i dystrybuowa¢ w innym panstwie cztonkowskim (,panstwo czlonkowskie przeznaczenia”), mial wspélne pochodzenie
z weterynaryjnym produktem leczniczym juz dopuszczonym do obrotu w panstwie cztonkowskim przeznaczenia. Uznaje
sig, ze weterynaryjne produkty lecznicze majg wspélne pochodzenie, jezeli spelniaja wszystkie nastepujace warunki:

a) majg taki sam sklad jakosciowy iilosciowy pod wzgledem substancji czynnych i pomocniczych;
b) maja taka samg posta farmaceutyczng;
¢) posiadaja te same informacje kliniczne i, w stosownych przypadkach, okres karencji; oraz

d) zostaly wytworzone przez tego samego producenta lub przez producenta dzialajgcego na podstawie licencji wedlug tej
samej formuly.

2. Weterynaryjny produkt leczniczy uzyskany z panstwa czlonkowskiego pochodzenia musi by¢ zgodny z oznakowa-
niem opakowania i wymogami jezykowymi panstwa czlonkowskiego przeznaczenia.

3. Wiasciwe organy okreSlaja procedury administracyjne w odniesieniu do handlu réwnoleglego weterynaryjnymi
produktami leczniczymi oraz procedure administracyjng dotyczaca zatwierdzenia wniosku o handel réwnolegly takimi
produktami.

4. Wilasciwe organy panstwa czlonkowskiego przeznaczenia podaja do publicznej wiadomosci, w bazie danych
produktéw, o ktérej mowa wart. 55, wykaz weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére sa przedmiotem handlu
réwnoleglego w tym panstwie cztonkowskim.

5. Hurtownik, ktéry nie jest posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, powiadamia posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu oraz wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego pochodzenia o zamiarze prowadzenia réwno-
legtego handlu weterynaryjnym produktem leczniczym w panstwie czlonkowskim przeznaczenia.

6.  Kazdy hurtownik zamierzajacy prowadzi¢ handel réwnolegly weterynaryjnym produktem leczniczym w panstwie
cztonkowskim przeznaczenia spelnia co najmniej nastepujace obowiazki:

a) sklada deklaracj¢ wlasciwemu organowi w panstwie czlonkowskim przeznaczenia i podejmuje odpowiednie $rodki
w celu zapewnienia, aby hurtownik w panstwie cztonkowskim pochodzenia informowat go o wszelkich problemach
zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

b) powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w pafstwie czlonkowskim przeznaczenia o wetery-
naryjnym produkcie leczniczym, ktéry ma by¢ uzyskany z panstwa czlonkowskiego pochodzenia i wprowadzony do
obrotu w panstwie cztonkowskim przeznaczenia przynajmniej na miesiagc przed przedlozeniem wlasciwemu organowi
wniosku o handel réwnolegly tym weterynaryjnym produktem leczniczym;
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¢) sklada pisemne o$wiadczenie wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego przeznaczenia, Ze posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w panstwie czlonkowskim przeznaczenia zostal powiadomiony zgodnie z lit. b), wraz
z kopig takiego powiadomienia;

d) nie prowadzi obrotu weterynaryjnym produktem leczniczym, ktory zostal wycofany z uzywania w parnstwie czlon-
kowskim pochodzenia lub panstwie cztonkowskim przeznaczenia z przyczyn dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa lub
skutecznosci;

¢) gromadzi informacje na temat podejrzewanych dzialan niepozadanych izglasza je posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dotyczacego weterynaryjnego produktu leczniczego bedacego przedmiotem handlu réwno-
leglego.

7. Do wykazu, oktérym mowa wust. 4, w odniesieniu do wszystkich weterynaryjnych produktéow leczniczych,
dolacza si¢ nastepujace informacje:

a) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego;

b) substancje czynng;

o

) posta¢ farmaceutyczna;

ol

) klasyfikacje weterynaryjnego produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim przeznaczenia;

€) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego w panstwie czlonkowskim,
z ktérego zostal on uzyskany;

f) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego w panstwie czlonkowskim
przeznaczenia;

g) imi¢ i nazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibe statutowg hurtownika w panstwie czlonkowskim pochodzenia
oraz hurtownika w panstwie cztonkowskim przeznaczenia.

8.  Niniejszego artykutu nie stosuje si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w pro-
cedurze scentralizowane;j.

Sekcja 2
Sprzedaz detaliczna
Artykut 103
Sprzedaz detaliczna weterynaryjnych produktéw leczniczych i prowadzenie dokumentacji

1. Przepisy dotyczace sprzedazy detalicznej weterynaryjnych produktéw leczniczych okresla prawo krajowe, o ile
niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej.

2. Bez uszczerbku dla art. 99 ust. 4 osoby prowadzace handel detaliczny weterynaryjnymi produktami leczniczymi
moga uzyskiwaé weterynaryjne produkty lecznicze jedynie od posiadaczy pozwolenia na dystrybucje hurtows.

3. Osoby prowadzace handel detaliczny weterynaryjnymi produktami leczniczymi prowadza szczegbtowa dokumen-
tacje w odniesieniu do kazdej transakcji dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych na recepte
weterynaryjna zgodnie z art. 34, obejmujgcg nastepujace informacje:

a) date transakji;

o

) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym, w stosownych przypadkach, postaé farmaceutyczng i moc;

o

) numer serii;

ol

) otrzymang lub dostarczona ilosé;

e) imi¢ i nazwisko lub firme i staly adres lub siedzibg statutowg dostawcy w przypadku kupna lub nazwe i adres odbiorcy
w przypadku sprzedazy;

f) imi¢ inazwisko oraz dane kontaktowe lekarza weterynarii wystawiajacego recepte oraz, w stosownym przypadku,
kopig recepty weterynaryjnej;

g) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. Jezeli panstwa czlonkowskie uznaja to za konieczne, moga wymagaé od osob prowadzacych handel detaliczny
prowadzenia szczegbtowej dokumentacji w odniesieniu do kazdej transakcji dotyczacej weterynaryjnych produktéw
leczniczych wydawanych bez recepty weterynaryjnej.

5. Przynajmniej raz wroku osoba prowadzaca handel detaliczny przeprowadza szczegétowa kontrole zapaséw
i poréwnuje udokumentowane przychodzace i wychodzace dostawy weterynaryjnych produktéw leczniczych z aktualnie
posiadanymi zapasami weterynaryjnych produktéw leczniczych. Wszystkie wykryte rozbiezno$ci muszg by¢ dokumen-
towane. Wyniki szczegélowej kontroli oraz dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3 niniejszego artykulu, udostepnia si¢
przez pigé lat do wgladu wlasciwych organéw zgodnie z art. 123.
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6.  Panstwa czlonkowskie moga okresli¢ warunki uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat lub $rodowiska w odniesieniu do handlu detalicznego weterynaryjnymi produktami leczniczymi na ich teryto-
rium, o ile warunki te sa zgodne z prawem Unii, s3 proporcjonalne i niedyskryminujace.

Artykut 104
Sprzedaz detaliczna weterynaryjnych produktéw leczniczych na odlegloéé¢

1. Osoby uprawnione do dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z art. 103 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia moga oferowaé weterynaryjne produkty lecznicze w drodze ustug spoleczenstwa informacyjnego w rozu-
mieniu dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego iRady (¥*) osobom fizycznym lub prawnym majacym
siedzib¢ w Unii, pod warunkiem Ze te weterynaryjne te weterynaryjne produkty lecznicze nie sa wydawane na recepte
weterynaryjna zgodnie z art. 34 niniejszego rozporzadzenia oraz s3 zgodne z niniejszym rozporzadzeniem oraz
z majacym zastosowanie prawem panstwa cztonkowskiego, w ktérym te produkty weterynaryjne sa przedmiotem handlu
detalicznego.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykulu pafistwa cztonkowskie moga zezwoli¢ osobom uprawnionym
do dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z art. 103 ust.1 na oferowanie weterynaryjnych
produktéw leczniczych wydawanych na recepte weterynaryjna na podstawie art. 34 w drodze ustug spoleczenstwa infor-
macyjnego, pod warunkiem ze to panstwo czlonkowskie zapewnito bezpieczny system dla takich dostaw. Zezwolenia
takie sa udzielane wylacznie osobom majacym siedzibe na ich terytorium, a dostawa ma miejsce wylacznie na terytorium
tego panstwa czlonkowskiego.

3. Pafstwo czlonkowskie, o ktérym mowa w ust. 2, zapewnia wprowadzenie dostosowanych Srodkéw gwarantujacych
przestrzeganie wymogoéw dotyczacych recepty weterynaryjnej w odniesieniu do dostaw w drodze uslug spoleczenstwa
informacyjnego, a takze powiadamia Komisj¢ i inne pafistwa czlonkowskie, jezeli korzysta z odstgpstwa, o ktérym mowa
w ust. 2, oraz w razie potrzeby wspélpracuje z Komisja i innymi paistwami czlonkowskimi w celu uniknigcia niezamie-
rzonych skutkéw takich dostaw. Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace odpowiednich kar w celu zapew-
nienia przestrzegania przyjetych przepiséw krajowych, w tym przepiséw dotyczacych wycofywania takich zezwolen.

4. Osoby idzialania, oktérych mowa wust.1 i2 niniejszego artykulu, podlegaja kontrolom, o ktérych mowa
wart. 123, ze strony wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego, w ktorym osoba prowadzaca handel detaliczny ma
swoja siedzibe.

5. Oprécz wymogéw dotyczacych informacji okreSlonych wart. 6 dyrektywy Parlamentu Europejskiego iRady
2000/31/WE (%) osoby prowadzace handel detaliczny oferujace weterynaryjne produkty lecznicze w drodze ustug spote-
czenstwa informacyjnego dostarczajg co najmniej nastepujace informacje:

a) dane kontaktowe wlasciwego organu pafistwa czlonkowskiego, w ktérym osoba prowadzaca handel detaliczny oferu-
jaca weterynaryjne produkty lecznicze ma swoja siedzibe;

b) hiperlacze do strony internetowej panstwa czlonkowskiego siedziby przedsigbiorstwa utworzonej zgodnie z ust. 8
niniejszego artykutu;

¢) wspdlne logo ustanowione zgodnie z ust. 6 niniejszego artykulu, ktére musi by¢ umieszczone w widocznym miejscu
w kazdej zakladce strony internetowej dotyczacej ofert sprzedazy na odleglos¢ weterynaryjnych produktéw leczni-
czych oraz zawiera¢ hiperfacze do wpisu danej osoby prowadzacej handel detaliczny w wykazie uprawnionych oséb
prowadzacych handel detaliczny, o ktérym mowa a ust. 8 lit. ¢) niniejszego artykulu.

6. Komisja ustanawia wspdlne logo zgodnie z art. 7, ktdre jest rozpoznawalne w calej Unii, umozliwiajac ustalenie
panstwa czlonkowskiego, w ktérym osoba oferujacej weterynaryjne produkty lecznicze w sprzedazy na odleglos¢ ma
swoja siedzibe. Logo musi by¢ umieszczone w sposéb widoczny na stronach internetowych oferujacych weterynaryjne
produkty lecznicze w sprzedazy na odlegtosé.

7. Komisja przyjmuje, w drodze aktow wykonawczych, projekt wspdlnego logo, o ktérym mowa w ust. 6 niniejszego
artykutu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

(*°) Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r. ustanawiajaca procedure¢ udzielania infor-
macji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoleczenistwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z 17.9.2015,
s. 1).

(*%) Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie niektérych aspektow prawnych ustug
spoleczefistwa informacyjnego, w szczegdlnosci handlu elektronicznego w ramach rynku wewngtrznego (,dyrektywa o handlu elek-
tronicznym”) (Dz.U.L 178 z 17.7.2000, s. 1).
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8. Kazde panstwo czlonkowskie tworzy strong internetowq dotyczaca sprzedazy weterynaryjnych produktéw leczni-
czych na odleglo$¢, podajac co najmniej nastgpujace informacje:

a) informacje na temat prawa krajowego majacego zastosowanie do oferowania weterynaryjnych produktéw leczniczych
w sprzedazy na odleglos¢ w drodze uslug spoleczefistwa informacyjnego, zgodnie z ust. 1 i 2, w tym informacje¢ o tym,
ze moga istnie¢ réznice migdzy pafstwami cztonkowskimi w zakresie klasyfikacji dostaw weterynaryjnych produktéw
leczniczych;

b) informacje na temat wspdlnego logo;

¢) wykaz oséb prowadzacych handel detaliczny majacych siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktére sa uprawnione do
oferowania weterynaryjnych produktow leczniczych w sprzedazy na odlegtos¢ w drodze ustug spoleczenstwa infor-
macyjnego zgodnie z ust. 1 i 2 oraz adresy stron internetowych tych oséb prowadzacych handel detaliczny.

9.  Agencja tworzy strong internetows zawierajaca informacje na temat wspélnego logo. Strona internetowa Agencji
wyraznie wskazuje, ze strony internetowe panstw czlonkowskich zawieraja informacje na temat osob uprawnionych do
oferowania weterynaryjnych produktéw leczniczych w sprzedazy na odleglos¢ w drodze ustug spoleczefistwa informa-
cyjnego w odpowiednim panstwie czlonkowskim.

10.  Panstwa czlonkowskie moga okresli¢ uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia publicznego warunki detalicznego
dostarczania na ich terytorium weterynaryjnych produktéw leczniczych oferowanych w sprzedazy na odlegto$¢ w drodze
ustug spoleczenistwa informacyjnego.

11.  Strony internetowe utworzone przez panstwa czlonkowskie muszg zawieral hiperlacze do strony internetowej
Agencji utworzonej zgodnie z ust. 9.

Artykut 105
Recepty weterynaryjne

1. Recepta weterynaryjna na przeciwdrobnoustrojowy produkt leczniczy do celu metafilaktyki wydawana jest jedynie
po zdiagnozowaniu choroby zakaznej przez lekarza weterynarii.

2. Lekarz weterynarii musi by¢ w stanie przedstawi¢ uzasadnienie wydania recepty weterynaryjnej na przeciwdrobnou-
strojowe produkty lecznicze, w szczegdlnosci do celu metafilaktyki i profilaktyki.

3. Recepta weterynaryjna wydawana jest dopiero po przeprowadzeniu badania klinicznego lub innej wlasciwej oceny
stanu zdrowia zwierzecia lub grupy zwierzat przez lekarza weterynarii.

4. Na zasadzie odstgpstwa od art. 4 pkt 33 iust. 3 niniejszego artykulu panstwo czlonkowskie moze zezwolié, aby
recepta weterynaryjna byla wystawiana przez wykwalifikowang osobe inng niz lekarz weterynarii, uprawniong do tego
zgodnie z prawem krajowym majacym zastosowanie w momencie wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. Takie
recepty s3 wazne tylko w tym panstwie cztonkowskim i nie mogg one dotyczy¢ przeciwdrobnoustrojowych produktéow
leczniczych iinnych weterynaryjnych produktéw leczniczych w przypadku, gdy niezbedna jest diagnoza lekarza wetery-
narii.

Do recept weterynaryjnych wystawionych przez wykwalifikowang osobe inng niz lekarz weterynarii stosuje si¢ odpo-
wiednio ust. 5, 6, 8, 9 i 11 niniejszego artykutu.

5. Recepta weterynaryjna musi zawiera¢ co najmniej nastgpujace elementy:

a) identyfikacje zwierzecia lub grupy zwierzat, ktére maja zosta¢ poddane leczeniu;
b) pelne imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe wlasciciela lub posiadacza zwierzecia;
¢) dat¢ wydania;

d) pelne imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe lekarza weterynarii, w tym numer prawa wykonywania zawodu, jezeli
jest dostepny;

e) podpis lub réwnowazng forme identyfikacji elektronicznej lekarza weterynarii;
f) nazwe przepisywanego produktu leczniczego, w tym substancji czynnych;

g) posta¢ farmaceutyczng i moc;

h) przepisang ilo$¢ lub liczbe opakowan, w tym wielko$¢ opakowania;

i) schemat dawek;

j)  wprzypadku gatunkéw zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢, okres karencji, nawet jezeli jest to
okres zerowy;
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k) wszelkie ostrzezenia niezbedne do zapewnienia wlasciwego stosowania, w tym, w stosownych przypadkach, w celu
zapewnienia rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

) odpowiednie o$wiadczenie, w przypadku gdy dany produkt leczniczy jest przepisywany zgodnie z art. 112, 113
il114;

m) odpowiednie oéwiadczenie, w przypadku gdy dany produkt leczniczy jest przepisywany zgodnie z art. 107 ust. 3 i 4.

6.  Przepisywana ilo$¢ produktéw leczniczych jest ograniczona do ilosci wymaganej do danego leczenia lub terapii.
W odniesieniu do przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych stosowanych w metafilaktyce lub profilaktyce, s3
one przepisywane jedynie na czas okreslony, obejmujacy okres ryzyka.

7. Recepty weterynaryjne wystawione zgodnie z ust. 3 sg uznawane w calej Unii.

8. Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, okresli¢ wzér uwzgledniajagcy wymogi okreslone w ust. 5 niniej-
szego artykutu. Wzér ten udostgpnia si¢ rowniez w wersji elektronicznej. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

9.  Przepisany produkt leczniczy jest wydawany zgodnie z majacym zastosowanie prawem krajowym.

10.  Recepta weterynaryjna na przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze jest wazna przez pigé dni od daty wysta-
wienia.

11.  Poza wymogami okreSlonymi w niniejszym artykule panistwa czlonkowskie moga ustanawial zasady dotyczace
prowadzenia dokumentacji przez lekarzy weterynarii przy wystawianiu recept weterynaryjnych.

12.  Niezaleznie od art. 34 weterynaryjny produkt leczniczy sklasyfikowany na podstawie niniejszego artykulu jako
produkt wydawany na recepte weterynaryjng moze by¢ podawany bez recepty weterynaryjnej osobiScie przez lekarza
weterynarii, o ile majace zastosowanie prawo krajowe nie stanowi inaczej. Lekarz weterynarii prowadzi dokumentacje
takich przypadkéw osobistego podawania bez recepty weterynaryjnej zgodnie z majacym zastosowanie prawem krajo-

wym.
Sekcja 3
Stosowanie
Artykut 106
Stosowanie produktéw leczniczych

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

2. Stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z niniejsza sekcja nie narusza art. 46 i47 rozporza-
dzenia (UE) 2016/429.

3. Panstwa czlonkowskie moga ustanowi¢ procedury, ktére uznaja za konieczne wcelu wdrozenia art. 110 - 114
illé.

4. Panstwa czlonkowskie moga, w nalezycie uzasadnionych przypadkach, zdecydowa¢, ze dany weterynaryjny produkt
leczniczy moze by¢ podawany wylacznie przez lekarza weterynarii.

5. Inaktywowane immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze, o ktérych mowa wart. 2 ust. 3, mogg by¢
stosowane u zwierzat, o ktérych mowa wtym przepisie, jedynie w wyjatkowych okolicznosciach, zgodnie z recepty
weterynaryjna, oraz jezeli Zaden immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu dla
docelowych gatunkow zwierzat i wskazan.

6. Komisja przyjmuje akty delegowane, zgodnie z art. 147, w celu uzupelnienia niniejszego artykulu, w stosownych
przypadkach, ktére ustanawiajg przepisy dotyczgce odpowiednich $rodkéw w celu zapewnienia skutecznego i bezpiecz-
nego stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania
doustnego innymi drogami niz pasze lecznicze, takimi jak mieszanie wody do pojenia z weterynaryjnym produktem
leczniczym lub reczne mieszanie weterynaryjnego produktu leczniczego z pasza i podawanie przez posiadacza zwierzat
zwierzgtom, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$é. Przyjmujac te akty delegowane, Komisja uwzglednia porady
naukowe Agengji.

Artykut 107
Stosowanie przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych

1. Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze nie mogg by¢ stosowane rutynowo ani wykorzystywane wcelu
zrekompensowania niedostatecznej higieny, niewlasciwej hodowli zwierzat, braku opieki lub nieodpowiedniego zarza-
dzania gospodarstwem rolnym.

2. Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze nie moga by¢ stosowane u zwierzat w celu wspierania wzrostu lub
zwigkszenia wydajnosci.
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3. Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze nie moga by¢ stosowane profilaktycznie inaczej niz w wyjatkowych
przypadkach u pojedynczych zwierzat lub u ograniczonej liczby zwierzat, gdy ryzyko zakazenia lub choroby zakaznej jest
bardzo wysokie, a konsekwencje moga by¢ powazne.

W takich przypadkach profilaktyczne stosowanie antybiotykowych produktéw leczniczych ograniczone jest do poda-
wania tych produktéw wylacznie indywidualnym zwierzetom, na warunkach okreslonych w akapicie pierwszym.

4. Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze mogg by¢ stosowane metafilaktycznie jedynie wéwczas, gdy ryzyko
rozprzestrzenienia si¢ zakazenia lub choroby zakaznej w grupie zwierzat jest wysokie inie ma innych odpowiednich
rozwigzan alternatywnych. Pafistwa czlonkowskie moga przedstawi¢ wytyczne dotyczace takich innych odpowiednich
rozwiazan alternatywnych oraz aktywnie wspierajg opracowywanie i stosowanie wytycznych, ktére promujg zrozumienie
czynnikow ryzyka zwigzanych z metafilaktyka i zawieraja kryteria jej rozpoczecia.

5. Produkty lecznicze zawierajgce okreSlone $rodki przeciwdrobnoustrojowe, o ktérych mowa wart. 37 ust. 5, nie
moga by¢ stosowane zgodnie z art. 112, 113 i 114.

6. Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych oraz uwzgledniajac doradztwo naukowe Agencji, ustanowi¢ wykaz
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktore:

a) nie moga by¢ stosowane zgodnie z art. 112, 113 i114; lub
b) moga by¢ stosowane zgodnie z art. 112, 113 i 114 jedynie pod pewnymi warunkami.
Przyjmujac te akty wykonawcze, Komisja uwzglednia nastepujace kryteria:

a) ryzyko dla zdrowia zwierzat lub zdrowia publicznego, jezeli dany Srodek przeciwdrobnoustrojowy jest stosowany
zgodnie z art. 112, 113 i114;

b) ryzyko dla zdrowia zwierzat lub zdrowia publicznego w przypadku rozwoju opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe;

¢) dostepnos¢ innych mozliwosci leczenia zwierzat;

d) dostepnos¢ innych metod leczenia ludzi $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi;

e) wplyw na akwakulture i chow, jezeli zwierzg, u ktérego wystepuje dany stan, nie bedzie leczone.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

7. Pafistwo czlonkowskie moze dodatkowo ograniczy¢ lub zakazal stosowania na swoim terytorium niektorych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat, jezeli podawanie takich srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zwierzetom
jest sprzeczne z realizacjg krajowej polityki w zakresie rozwaznego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

8.  Srodki przyjete przez pafistwa czlonkowskie na podstawie ust. 7 musza by¢ proporcjonalne i uzasadnione.

9.  Pafstwo czlonkowskie powiadamia Komisj¢ o kazdym $rodku przyjetym na podstawie ust. 7.

Artykut 108

.....

Prowadzenie dokumentacji przez wlascicieli i posiadaczy zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zZywno$¢

1. Wiasciciele lub, jesli zwierzeta nie s3 trzymane przez wlascicieli, posiadacze zwierzat, od ktorych lub z ktérych

pozyskuje si¢ Zywnos¢, prowadza dokumentacj¢ stosowanych przez nich produktéw leczniczych i w stosownych przy-

padkach przechowuja kopie recept weterynaryjnych.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje nastepujace dane:

a) date pierwszego podania produktu leczniczego zwierzgtom;

b) nazwe produktu leczniczego;

¢) ilo§¢ podanego produktu leczniczego;

d) imie i nazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibe statutowa dostawcy;

e) dowdd nabycia stosowanych przez nich produktéw leczniczych;

f) identyfikacje zwierzecia lub grupy zwierzat poddawanych leczeniu;
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g) w stosownych przypadkach imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe lekarza weterynarii wystawiajacego recepte;
h) okres karencji, nawet jesli jest to okres zerowy;
i) czas trwania leczenia.

3. Jezeli informacje, ktére nalezy zawrze¢ w dokumentacji zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu, sg juz zawarte na
kopii recepty weterynaryjnej, w dokumentacji prowadzonej w gospodarstwie lub, w przypadku zwierzat z rodziny konio-
watych, w unikalnym dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym, o ktérym mowa w art. 8 ust. 4, nie musza by¢ one
dokumentowane oddzielnie.

4. Panstwa czlonkowskie moga okresli¢ dodatkowe wymogi dotyczace prowadzenia dokumentacji przez wiascicieli
i posiadaczy zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢.

5. Informacje zawarte wtej dokumentacji s3 dostepne do celéw inspekcji prowadzonych przez wlasciwe organy
zgodnie z art. 123 przez co najmniej pigé lat.

Artykut 109
Obowigzki prowadzenia dokumentacji w odniesieniu do zwierzat z rodziny koniowatych

1. W celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia Komisja przyjmuje zgodnie z art. 147 akty delegowane w odnie-
sieniu do tresci iformatu informacji niezbednych do stosowania art. 112 ust. 4 iart. 115 ust. 5 iktére maja zostaé
zawarte w unikalnym dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym, o ktérym mowa w art. 8 ust. 4.

2. Komisja okresla, wdrodze aktéw wykonawczych, wzory formularzy stuzacych do wprowadzania informacji
niezbednych do stosowania art. 112 ust. 4 iart. 115 ust. 5, ktére majg zostaé zawarte w unikalnym dozywotnim doku-
mencie identyfikacyjnym, o ktérym mowa wart. 8 ust. 4. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedury
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.

Artykut 110
Stosowanie immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Zgodnie z majagcym zastosowanie prawem krajowym wlasciwe organy moga zakazal wytwarzania, przywozu,
dystrybucji, posiadania, sprzedazy, dostarczania lub stosowania immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych na swoim terytorium lub wjego czesci, w przypadku gdy spelniony zostal co najmniej jeden z ponizszych
warunkéw:

a) podawanie produktu zwierzetom moze zaklocaé realizacje krajowego programu diagnozy, kontroli lub likwidacji
choroby zwierzecej;

b) podawanie produktu zwierzetom moze powodowaé trudnoSci w stwierdzaniu braku choroby zywych zwierzat lub
zanieczyszczenie $rodkéw spozywczych lub innych produktéw uzyskanych od leczonych zwierzat;

¢) szczepy czynnikéw chorobotwérczych, do leczenia ktérych produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci,
zasadniczo nie wystepuja na danym terytorium z uwagi na ich zasieg geograficzny.

2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 106 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia oraz w przypadku braku weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 116 niniejszego rozporzadzenia, w przypadku wystapienia ogniska choroby
umieszczonej w wykazie, o ktorym mowa wart. 5 rozporzadzenia (UE) 2016429, lub nowo wystepujacej choroby,
o ktérej mowa w art. 6 tego rozporzadzenia, wlasciwy organ moze zezwoli¢ na stosowanie immunologicznego wetery-
naryjnego produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu w Unii.

3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 106 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, jezeli immunologiczny weterynaryjny
produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu, ale nie jest juz dostepny w Unii dla choroby, ktdra nie jest wymieniona
wart. 5 ani 6 rozporzadzenia (UE) 2016/429, ale pojawila si¢ wlasnie w Unii, wlaSciwy organ moze w indywidualnym
przypadku, w interesie zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz zdrowia publicznego, zezwoli¢ w indywidualnym przypadku
na stosowanie immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu w Unii.

4. Wilasciwe organy bezzwlocznie informuja Komisj¢ o zastosowaniu ust. 1, 2 i 3 oraz o warunkach, jakimi obwaro-
wano wdrozenie tych ustepow.

5. Jezeli zwierz¢ ma zosta¢ wywiezione do panstwa trzeciego i w zwigzku z tym podlegal konkretnym wigzacym
przepisom o wymaganiach zdrowotnych, obowigzujacym w tym kraju trzecim, wlasciwy organ moze zezwoli¢ na zasto-
sowanie, wylgcznie u danego zwierzgcia, immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry nie jest objety
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w odpowiednim panstwie czlonkowskim, ale jest dopuszczony w panstwie
trzecim, do ktérego zwierze ma zostaé wywiezione.
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Artykut 111

Stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych przez lekarzy weterynarii $wiadczacych ustugi w innych
panistwach czlonkowskich

1. Lekarzowi weterynarii $wiadczacemu ustugi w panistwie cztonkowskim innym niz panstwo czlonkowskie, w ktérym
prowadzi on dzialalno§¢ (zwanym dalej ,przyjmujacym panstwem cztonkowskim”) zezwala si¢ na posiadanie i podawanie
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore nie sa dopuszczone do obrotu w przyjmujacym panstwie cztonkowskim,
zwierzgtom Klb grupom zwierzat, ktre pozostaja pod opieka tego lekarza weterynarii, w niezbednej iloSci nieprzekra-
czajqc?g wielko$ci wymaganej do leczenia przepisanego przez leﬁarza weterynarii, o ile zostang spetnione nastgpujace
warunki:

a) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry ma zosta¢ podany zwierzetom,
zostalo wydane przez wlaiciwe organy panstwa czlonkowskiego, w ktérym dany lekarz weterynarii prowadzi dzia-
falnos¢, lub przez Komisje;

b) dane weterynaryjne produkty lecznicze s3 transportowane przez lekarza weterynarii w oryginalnych opakowaniach;

¢) lekarz weterynarii postepuje zgodnie z dobra praktyka weterynaryjng stosowang w przyjmujacym panstwie cztonkow-
skim;

d) lekarz weterynarii wyznacza okres karencji okreslony na oznakowaniu opakowania lub w ulotce dolaczanej do
opakowania stosowanego weterynaryjnego produktu leczniczego;

¢) lekarz weterynarii nie sprzedaje zadnego weterynaryjnego produktu leczniczego wiascicielowi ani posiadaczowi zwie-
rzat leczonych w przyjmujacym panstwie czlonkowskim, chyba ze jest to dozwolone na podstawie przepiséw przyj-
mujacego panstwa cztonkowskiego.

2. Ust.1 nie ma zastosowania do immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, z wyjatkiem toksyn
i surowic.

Artykut 112

Stosowanie produktéw leczniczych w sposéb nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w przypadku gatunkéw zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 106 ust. 1, jezeli w paristwie czlonkowskim nie istnieje zaden dopuszczony do
obrotu weterynaryjny produkt leczniczy stosowany dla danego objawu u gatunku zwierzat niestuzacych do produkeji
zywnoéci, odpowiedzialny lekarz weterynarii moze w drodze wyjatku, na swoja wlasng bezposrednig odpowiedzialno$¢,
a w szczegblnosci w celu uniknigcia spowodowania niedopuszczalnego cierpienia, leczy¢ chore zwierzeta, stosujac naste-
pujacy produkt leczniczy:

a) weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia w odpowiednim
panstwie cztonkowskim lub w innym panstwie cztonkowskim, przeznaczony do stosowania u tego samego gatunku
zwierzgt lub u innego gatunku zwierzat w przypadku tego samego lub innego objawu;

b) jezeli nie istnieje zZaden weterynaryjny produkt lecznic?f, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustgpu, produkt lecz-
niczy stosowany u ludzi i dopuszczony do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr
726]2004;

¢) jezeli nie istnieje zaden produkt leczniczy, o ktérym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu, weterynaryjny produkt
leczniczy przygotowany doraznie zgodnie ze wskazaniami zawartymi w recepcie weterynaryjnej.

2. Z wyjatkiem przypadkéw dotyczacych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, jezeli nie ma
dostepnych produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1, odpowiedzialny lekarz weterynarii moze w drodze wyjatku,
na swoja bezposrednia odpowiedzialno$¢, w szczegdlnosci w celu unikniecia spowodowania niedopuszczalnego cierpie-
nia, leczy¢ zwierze niestuzace do produkeji zywnosci za pomoca weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu w panstwie trzecim dla tego samego gatunku zwierzat i tego samego ogjawu.

3. Lekarz weterynarii moze podaé produkt leczniczy osobiscie lub zezwoli¢ na to, na swoja wlasna odpowiedzialno$¢,
innej osobie, zgodnie z przepisami krajowymi.

4. Niniejszy artykul ma roéwniez zastosowanie w przypadku leczenia przez lekarza weterynarii zwierzat z rodziny
koniowatych, pod warunkiem ze w unikalnym dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym, o ktérym mowa w art. 8
ust. 4, okre$lono, ze zwierze to nie jest przeznaczone na ubdj wcelu spozycia przez ludzi.

5. Niniejszy artykul ma réwniez zastosowanie w przypadku, gdy dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt
leczniczy nie jest dostgpny w odpowiednim panstwie czlonkowskim.

Artykut 113

Stosowanie produktéw leczniczych w sposéb nieuwz%lle;dniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w przypadku gatunkéw zwierzat ladowych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 106 ust. 1, jezeli w panstwie czlonkowskim nie istnieje zaden dopuszczony do
obrotu weterynaryjny produkt leczniczy stosowany dla danego objawu u gatunku zwierzat ladowych, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é, odpowiedzialny lekarz weterynarii moze wdrodze wyjatku, na swoja wiasng
bezposrednia odpowiedzialnosé, a w szczegdlnosci w celu uniknigcia spowodowania niedopuszczalnego cierpienia, leczy¢
chore zwierzeta, stosujac nastepujacy produkt leczniczy:

a) weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia w odlpowiednim
panstwie czlonkowskim lub winnym panstwie czlonkowskim wcelu stosowania go utego samego lub innego
gatunku zwierzat ladowych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, w przypadku tego samego lub innego
objawu;
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b) jezeli nie istnieje zaden weterynaryjny produkt leczniczy, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu, weterynaryjny
produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia w odpowiednim panstwie czlon-
kowskim w celu stosowania go u gatunku zwierzat niestuzacych do produkeji zywnoséci dla tego samego objawu;

¢) jezeli nie istnieje zaden weterynaryjny produkt leczniczy, o ktérym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu, produkt
leczniczy stosowany u ludzi i dopuszczony do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004; lub

d) jezeli nie istnieje zaden produkt leczniczy, o ktérym mowa wlit.a), b) lub c) niniejszego ustepu, weterynaryjny
produkt leczniczy przygotowany doraznie zgodnie ze wskazaniami zawartymi w recepcie weterynaryjnej.

2. Z wyjatkiem przypadkéw dotyczacych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, jezeli nie ma
dostepnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1, odpowiedzialny lekarz weterynarii moze w drodze wyjatku,
na swoja wlasng bezposrednig odpowiedzialno$ci, w szczegélnosci w celu uniknigcia spowodowania niedopuszczalnego
cierpienia, leczy¢ zwierzeta ladowe, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é, za pomocyg weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w pafistwie trzecim dla tego samego gatunku zwierzat i tego samego
objawu.

3. Lekarz weterynarii moze podaé produkt leczniczy osobiscie lub zezwoli¢ na to, na swoja wlasna odpowiedzialno$¢,
innej osobie, zgodnie z przepisami krajowymi.

4. Substancje farmakologicznie czynne zawarte w produktach leczniczych stosowanych zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego
artykulu sa dozwolone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 iaktami przyjetymi na jego podstawie.

5. Niniejszy artykul ma réwniez zastosowanie w przypadku, gdy dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt
leczniczy nie jest dostgpny w odpowiednim panstwie cztonkowskim.

Artykut 114

Stosowanie produktéw leczniczych u gatunkéw zwierzat wodnych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢
Zywnos¢

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 106 ust. 1, jezeli w panstwie czlonkowskim nie istnieje Zaden dopuszczony do

obrotu weterynaryjny produkt leczniczy stosowany dla danego objawu u gatunku zwierzat wodnych, od ktérych lub

z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, odpowiedzialny lekarz weterynarii moze, na swoja wlasng bezposrednia odpowiedzial-

no$¢, a w szczeg6lnosci w celu uniknigcia spowodowania niedopuszczalnego cierpienia, leczy¢ chore zwierzeta, stosujac

nastepujacy produkt leczniczy:

a) weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia w odpowiednim
panstwie czlonkowskim lub winnym panstwie czlonkowskim wcelu stosowania go utego samego lub innego
gatunku zwierzat wodnych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, w przypadku tego samego lub innego
objawu;

b) jezeli nie istnieje zaden weterynaryjny produkt leczniczy, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu, weterynaryjny
produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia w odpowiednim panstwie czlon-
kowskim lub winnym panstwie czlonkowskim wcelu stosowania go u danego gatunku zwierzat ladowych, od
ktorych iz ktérych pozyskuje sie zywno$¢, zawierajacy substancje obecng w wykazie ustanowionym zgodnie z ust. 3;

¢) jezeli nie istnieje zaden weterynaryjny produkt leczniczy, o ktérym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu, produkt
leczniczy stosowany u ludzi i dopuszczony do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 izawierajacy substancje obecne w wykazie ustanowionym zgodnie z ust. 3 niniejszego artykulu; lub

d) jezeli nie istnieje zaden produkt leczniczy, o ktéorym mowa wlit.a), b) lub ¢) niniejszego ustepu, weterynaryjny
produkt leczniczy przygotowany doraznie zgodnie ze wskazaniami zawartymi w recepcie weterynaryjnej.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. b) ic), do momentu ustanowienia wykazu, o ktérym mowa w ust. 3, odpo-
wiedzialny lekarz weterynarii moze w drodze wyjatku, na swoja wlasng bezposrednia odpowiedzialno$é, a w szczegdl-
nosci w celu unikniecia spowodowania niedopuszczalnego cierpienia, leczy¢ zwierzeta nalezace do gatunku zwierzat
wodnych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, znajdujace si¢ w konkretnym gospodarstwie, stosujac naste-
pujacy produkt leczniczy:

a) weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia w odpowiednim
panstwie czlonkowskim lub winnym panstwie czlonkowskim do stosowania u gatunku zwierzat ladowych, od
ktérych lub z ktdrych pozyskuje si¢ zywnosé;

b) jezeli nie istnieje Zaden weterynaryjny produkt leczniczy, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu, produkt lecz-
niczy stosowany u ludzi i dopuszczony do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004.

3. Komisja ustanawia, w drodze aktéw wykonawczych, najpdzniej w ciggu pigciu lat od dnia 28 stycznia 2022 r.,
wykaz substancji stosowanych w weterynaryjnych produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii w celu
stosowania u gatunkow zwierzat ladowych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢, lub substancji zawartych
w produkcie leczniczym stosowanym u ludzi idopuszczonym do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, ktore moga by¢ stosowane u gatunkéw zwierzat wodnych, od ktérych lub z kté-
rych pozyskuje si¢ zywno$¢, zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 145 ust. 2.
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Przyjmujac te akty wykonawcze, Komisja uwzglednia nastepujace kryteria:

a) ryzyko dla Srodowiska, jezeli gatunki zwierzat wodnych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, sa leczone
tymi substancjami;

b) wplyw na zdrowie zwierzat i zdrowie publiczne, jezeli chore gatunki zwierzat wodnych, od ktérych lub z kt6rych
pozyskuje si¢ zywnos¢, nie moga otrzymaé Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych wymienionych zgodnie z art. 107
ust. 6;

¢) dostepnos¢ lub brak dostgpnosci innych produktéw leczniczych, metod leczenia lub $rodkéw zapobiegania chorobom
lub pewnym objawom u gatunkéw zwierzat wodnych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie Zywnosé, lub leczenia
tych chordb lub objawéw.

4. Z wyjatkiem przypadkéw dotyczacych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, jezeli nie ma
dostepnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa wust. 1 12, odpowiedzialny lekarz weterynarii moze w drodze
wyjatku, na swoja wlasng bezposrednia odpowiedzialnos$¢, w szczegdlnosci w celu uniknigcia spowodowania niedopusz-
czalnego cierpienia, leczy¢ gatunki zwierzat wodnych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, za pomoca
weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w panstwie trzecim dla tego samego gatunku i tego
samego objawu.

5. Lekarz weterynarii moze poda¢ produkt leczniczy osobiscie lub zezwoli¢ na to, na swoja wlasng odpowiedzialnos¢,
innej osobie, zgodnie z przepisami krajowymi.

6.  Substancje farmakologicznie czynne zawarte w produktach leczniczych stosowanych zgodnie z ust. 1, 2 i 4 niniej-
szego artykutu sg dozwolone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 iaktami przyjetymi na jego podstawie.

7. Niniejszy artykul ma réwniez zastosowanie w przypadku, gdy dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt
leczniczy nie jest dostgpny w odpowiednim panstwie cztonkowskim.

Artykut 115

Okres karencji dotyczacy produktéw leczniczych stosowanych u gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ Zywno$¢, w sposéb nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Do celéw art. 113 i 114, jezeli w charakterystyce stosowanego produktu leczniczego nie okreslono okresu karencji
w odniesieniu do przedmiotowego gatunku zwierzat, okres karencji ustala lekarz weterynarii wedlug nastepujacych
kryteriéw:
a) w przypadku migsa i podrobéw ssakéw, drobiu i hodowlanego ptactwa lownego, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno$¢, okres karencji nie moze by¢ krotszy niz:
(i) najdluzszy okres karencji okre$lony w charakterystyce danego produktu leczniczego przewidziany dla migsa
i podrobéw pomnozony przez wspélczynnik 1,5;

(ii) 28 dni, jezeli dany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢é;
(iii) jeden dzien, jezeli okres karencji danego produktu leczniczego wynosi zero, a produkt ten jest stosowany u innej
rodziny zwierzat niz gatunek docelowy, na ktéry wydano pozwolenie;
b) w przypadku mleka zwierzat, ktérych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi, okres karencji nie moze by¢
krétszy niz:
(i) najdluzszy okres karencji dla mleka okreslony w charakterystyce danego produktu leczniczego przewidziany dla
dowolnego gatunku zwierzat pomnozony przez wspdlczynnik 1,5;

(ii) siedem dni, jezeli dany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat, ktérych mleko jest
przeznaczone do spozycia przez ludzi;

(ili) jeden dzien, jezeli okres karencji danego produktu leczniczego wynosi zero;
¢) w przypadku jaj zwierzat, ktorych jaja sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, okres karencji nie moze by¢ krétszy
niz:
(i) najdtuzszy okres karencji dla jaj okreslony w charakterystyce danego produktu leczniczego przewidziany dla
dowolnego gatunku zwierzat, pomnozony przez wspélczynnik 1,5;
(i) 10 dni, jezeli dany produkt nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat, ktérych jaja sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi;
d) w przypadku gatunkdéw zwierzat wodnych, ktdrych migso jest przeznaczone do spozycia przez ludzi, okres karengji
nie moze by¢ krétszy niz:
(i) najdluzszy okres karencji okreslony w charakterystyce danego produktu leczniczego przewidziany dla jakiegokol-
wiek gatunku zwierzat wodnych pomnozony przez wspélczynnik 1,5 i wyrazony w stopniodniach;

(i) jezeli produkt leczniczy jest dopuszczony do stosowania u gatunkéw zwierzat ladowych, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywnos¢, najdluzszy okres karencji dla dowolnego gatunku zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢, wskazany w charakterystyce produktu leczniczego pomnozony przez wspélczynnik 50
i wyrazony w stopniodniach, ale nieprzekraczajacy 500 stopniodni;
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(iti) 500 stopniodni, jezeli dany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do stosowania u gatunkéw zwierzat, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé;

(iv) 25 stopniodni, je$li najdluzszy okres karencji w przypadku jakichkolwiek gatunkéw zwierzat wynosi zero.

2. Jezeli wwyniku obliczenia okresu karencji zgodnie z ust. 1 lit. a) ppkt (i), ust. 1 lit. b) ppkt (i), ust. 1 lit. ¢) ppkt (i)
iust. 1 lit. d) ppke (i) i (ii) uzyskuje si¢ utamkowa liczba dni, okres karencji zaokragla si¢ w gére do najblizszej liczby dni.

3. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 147 w celu zmiany niniejszego artykulu poprzez zmiang prze-
piséw okreslonych w ust. 1 i 4 w $wietle nowych dowodéw naukowych.

4. W przypadku pszczét lekarz weterynarii ustala odpowiedni okres karencji poprzez dokonanie oceny szczegélnej
sytuacji okre$lonego ula lub okreslonych uli w odniesieniu do poszczegdlnych przypadkéw, a w szczegdlnosci ryzyko
wystapienia pozostaloici w miodzie lub w innych $rodkach spozywczych zebranych z uli i przeznaczonych do spozycia
przez ludzi.

5. Na zasadzie odstepstwa od art. 113 ust. 1 i 4 Komisja ustanawia, w drodze aktéw wykonawczych, wykaz substangji,
ktére s3 niezbedne wleczeniu zwierzat zrodziny koniowatych lub ktére przynosza dodatkowe korzysci kliniczne
w poréwnaniu z innymi mozliwosciami leczenia dostgpnymi dla zwierzat z rodziny koniowatych i w przypadku kt6rych
okres karencji dotyczacy zwierzat z rodziny koniowatych wynosi sze$¢ miesiecy. Te akty wykonawcze przyjmuje sie
zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

Artykut 116
Stan zdrowia

Na zasadzie odstgpstwa od art. 106 ust. 1 wlasciwy organ moze zezwoli¢ na stosowanie na swoim terytorium wetery-
naryjnych produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu wtym panstwie czlonkowskim, jezeli wymaga tego
sytuacja zwiazana ze zdrowiem zwierzgt lub zdrowiem publicznym, a obrdt tymi weterynaryjnymi produktami leczni-
czymi jest dozwolony w innym panstwie cztonkowskim.

Artykut 117
Zbieranie i usuwanie odpadéw weterynaryjnych produktéw leczniczych

Panistwa czlonkowskie zapewniajg stosowanie odpowiednich systeméw zbierania i usuwania odpadéw weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

Artykut 118
Zwierzeta lub produkty pochodzenia zwierzecego przywozone do Unii

1. Art. 107 ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio do podmiotéw w panstwach trzecich; podmioty te nie moga stosowal
okreslonych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, o ktérych mowa w art. 37 ust. 5, w stopniu, w jakim ma to znaczenie
w odniesieniu do zwierzat lub produktéw pochodzenia zwierzecego wywozonych z takich panstw trzecich do Unii.

2. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 147 w celu uzupelnienia niniejszego artykutu poprzez ustano-
wienie niezbednych przepiséw szczegbétowych dotyczacych stosowania ust. 1 niniejszego artykutu.

Sekcja 4
Reklama
Artykut 119
Reklamowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. W danym panstwie czlonkowskim mozna reklamowa¢ jedynie weterynaryjne produkty lecznicze, ktore sg dopusz-
czone do obrotu lub zarejestrowane w tym paristwie czlonkowskim, chyba ze wlasciwy organ postanowi inaczej zgodnie
z majgcym zastosowanie prawem krajowym.

2. Reklama weterynaryjnego produktu leczniczego jasno wskazuje, Ze jej celem jest propagowanie dostarczania,
sprzedazy, przepisywania, dystrybucji lub stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

3. Reklam nie mozna formulowaé w sposob sugerujacy, ze weterynaryjny produkt leczniczy moze stanowi¢ pasze lub
produkt biobdjczy.

4. Reklama musi by¢ zgodna z charakterystyka reklamowanego weterynaryjnego produktu leczniczego.

5. Reklama nie zawiera informacji w takiej formie, ktéra moze wprowadzaé w blad lub prowadzi¢ do niewlasciwego
stosowania danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. Reklama zachgca do odpowiedzialnego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, przedstawiajac go
w spos6b obiektywny i bez wyolbrzymiania jego wlasciwosci.
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7.  Zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wyklucza reklamowanie w okresie zawieszenia danego wete-
rynaryjnego produktu leczniczego w parnistwie czlonkowskim, w ktérym jest on zawieszony.

8. Weterynaryjnych produktéw leczniczych nie wolno dystrybuowaé w celach promocyjnych z wyjatkiem niewielkich
ilosci probek.

9.  Przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych nie wolno dystrybuowaé w celach promocyj-
nych w postaci prébek ani w Zadnej innej formie.

10.  Probki, o ktérych mowa w ust. 8, s3 odpowiednio oznakowane, ze wskazaniem, ze s3 one probkami, oraz sg
przekazywane bezposrednio lekarzom weterynarii lub innym osobom uprawnionym do dostarczania takich weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych wtrakcie imprez sponsorowanych lub przez przedstawicieli handlowych podczas ich
wizyt.

Artykut 120
Reklamowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych na recepte weterynaryjna

1. Reklamowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych na recepte weterynaryjna zgodnie z art. 34 jest
dozwolone jedynie w przypadku, gdy jest ono skierowane wylgcznie do nastepujacych oséb:

a) lekarzy weterynarii;
b) oséb uprawnionych do dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z prawem krajowym.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykulu reklamowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych
wydawanych na recepte weterynaryjng zgodnie z art. 34 zawodowym hodowcom zwierzat moze by¢ dozwolone przez
panstwo cztonkowskie pod warunkiem ze spelnione s3 nastepujace warunki:

a) reklama jest ograniczona do immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych;

b) reklama zawiera jednoznaczne zaproszenie dla zawodowych hodowcéw zwierzat do skonsultowania si¢ z lekarzem
weterynarii w sprawie immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego.

3. Niezaleznie od ust.1 i2 zakazuje si¢ reklamowania inaktywowanych immunologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktére zostaly wytworzone z patogenéw iantygendéw uzyskanych od zwierzecia lub zwierzat
w jednostce epidemiologicznej i wykorzystane do leczenia tego zwierzecia lub tych zwierzat wtej samej jednostce
epidemiologicznej lub do leczenia zwierzecia lub zwierzat w jednostce, co do ktdrej stwierdzono powiazanie epidemio-
logiczne.

Artykut 121
Promowanie produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat

1. W przypadku gdy produkty lecznicze promuje si¢ wobec os6b uprawnionych do ich przepisywania lub dostarczania
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, nie mozna takim osobom dostarczac, oferowac lub obiecywaé zadnych upomin-
kéw, korzysci finansowych lub korzysci w naturze, chyba ze sa znikomej wartosci i wigza si¢ z praktyka przepisywania
lub dostarczania produktéw leczniczych.

2. Osoby uprawnione do przepisywania lub dostarczania produktoéw leczniczych, o ktérych mowa wust. 1, nie
zabiegaja o zachety zabronione na mocy tego ustgpu ani ich nie przyjmuja.

3. Ust. 1 nie stanowi przeszkody dla goscinnosci oferowanej, bezposrednio lub posrednio, podczas wydarzen organi-
zowanych wylacznie dla celéw zawodowych i naukowych. Taka goscinno$¢ musi by¢ zawsze SciSle ograniczona do tych
glownych celéw danego wydarzenia.

4. Ust. 1, 2 i3 pozostajg bez wplywu na istniejace Srodki lub praktyki handlowe w pafistwach czlonkowskich odno-
szace si¢ do cen, marz irabatéw.

Artykut 122
Wdrozenie przepiséw dotyczacych reklamy
Pafistwa czlonkowskie moga ustanowi¢ procedury, ktére uznaja za konieczne w celu wdrozenia art. 119, 120 i121.
ROZDZIAL VIII
INSPEKCJE 1 KONTROLE

Artykut 123

Kontrole
1. Wlasciwe organy przeprowadzaja kontrole nastepujacych osob:

a) producentéw iimporteréw weterynaryjnych produktow leczniczych i substancji czynnych;
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b) dystrybutoréw substancji czynnych;

¢) posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu;

d) posiadaczy pozwolen na dystrybucje hurtows;

) osob prowadzacych handel detaliczny;

f) wiascicieli i posiadaczy zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé;

@) lekarzy weterynarii;

h) posiadaczy rejestracji homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych;

i) posiadaczy weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa wart. 5 ust. 6; oraz
j) wszystkich innych oséb majacych obowiazki na mocy niniejszego rozporzadzenia.

2. Kontrole, o ktérych mowa w ust. 1, przeprowadzane sa regularnie, na podstawie analizy ryzyka, w celu sprawdze-
nia, czy osoby, o ktérych mowa w ust. 1, stosuja si¢ do niniejszego rozporzadzenia.

3. Wlasciwe organy przeprowadzajg kontrole oparte na analizie ryzyka, o ktérych mowa w ust. 2, uwzgledniajac co
najmniej:

a) ryzyko zwigzane nieodlgcznie z dzialalno$cia oséb, o ktérych mowa wust. 1, ilokalizacjg prowadzonej przez nie
dzialalnosci;

b) historyczne dane dotyczace oséb, o ktérych mowa w ust. 1, w odniesieniu do wynikow przeprowadzanych wobec
nich kontroli i dotychczasowej zgodnosci z wymogami;

¢) wszelkie informacje, ktére moga wskazywaé na niestosowanie si¢ do wymogow;

d) potencjalny wplyw niestosowania si¢ do wymogéw na zdrowie publiczne, zdrowie zwierzat, dobrostan zwierzat
i Srodowisko.

4. Kontrole moga by¢ réwniez przeprowadzane na wniosek wlasciwego organu innego pafistwa czlonkowskiego,
Komisji lub Agengji.

5. Kontrole przeprowadzane sa przez przedstawicieli wlasciwych organdow.

6.  Inspekcji mozna dokonywaé w ramach kontroli. Takie inspekcje moga odbywaé si¢ bez zapowiedzi. Podczas tych
inspekgji przedstawiciele wlasciwych organéw s3 upowaznieni co najmniej do:

a) inspekcji pomieszezen, sprzetu, Srodkéw transportu, rejestrow, dokumentéw i systeméw zwigzanych z celem inspekgji;

b) inspekgji i pobierania probek w celu przekazania ich do niezaleznej analizy przeprowadzanej w Panistwowym Labo-
ratorium Kontroli Produktéw Leczniczych lub w laboratorium wyznaczonym do tego celu przez pafistwo czlonkow-
skie;

¢) dokumentowania wszelkich dowodéw uznanych za niezbedne przez przedstawicieli;

d) przeprowadzania takich samych kontroli u wszystkich stron, ktére wykonuja przewidziane w niniejszym rozporza-
dzeniu zadania z osobami, o ktérych mowa w ust. 1, dla tych oséb lub wich imieniu.

7. Przedstawiciele wlasciwych organéw prowadza dokumentacje kazdej przeprowadzanej przez siebie kontroli
i wrazie potrzeby sporzadzajg sprawozdanie. Osoba, o ktérej mowa w ust. 1, jest niezwlocznie informowana na pismie
przez wiasciwy organ o wszelkich przypadkach niezgodnosci stwierdzonych w ramach kontroli i ma mozliwos¢ przed-
stawienia uwag w terminie okre§lonym przez wlasciwy organ.

8. Wiasciwe organy posiadaja procedury lub ustalenia w celu zapewnienia, aby personel przeprowadzajacy kontrole
byl wolny od wszelkich konfliktéw intereséw.

Artykut 124
Audyty przeprowadzane przez Komisj¢

Komisja moze przeprowadzaé audyty wlasciwych organéw w panistwach czlonkowskich w celu potwierdzenia stosow-
nosci kontroli przeprowadzanych przez te wlasciwe organy. Audyty te sa koordynowane we wspélpracy z odpowiednim
panstwem czlonkowskim i prowadzone tak, aby uniknaé niepotrzebnych obciazent administracyjnych.
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Po przeprowadzeniu kazdego audytu Komisja sporzadza projekt sprawozdania zawierajacy, w stosownych przypadkach,
zalecenia dla odpowiedniego panstwa czlonkowskiego. Komisja przesyla projekt sprawozdania whasciwemu organowi,
dajac mu mozliwo$¢ zgloszenia uwag, ktore zostaja uwzglednione przy sporzadzaniu sprawozdania koficowego. Komisja
upublicznia sprawozdanie koficowe oraz uwagi.

Artykut 125
Certyfikat zgodnosci

Aby sprawdzi¢, czy dane przedlozone w celu uzyskania certyfikatu zgodnosci sa zgodne z monografiami Farmakopei
Europejskiej, organ normalizacji nomenklatury i norm jako$ci w rozumieniu Konwencji o opracowaniu farmakopei euro-
pejskiej przyjetej decyzja Rady 94/358/WE (¥’) (Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej (EDQM))
moze wystapi¢ do Komisji lub Agencji z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji przez wlasciwy organ, jezeli dany
material wyjSciowy jest przedmiotem monografii Farmakopei Europejskiej.

Artykut 126
Szczegoblne przepisy dotyczace inspekcji nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Wlasciwe organy oraz Agencja zapewniaja regularng weryfikacje wszystkich pelnych opiséw systeméw nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii w Unii i prawidlowe stosowanie system6éw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakotera-

pii.

2. Agengja koordynuje, a wlasciwe organy przeprowadzaja inspekcje systeméw nadzoru nad bezpieczefistwem farma-
koterapii w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z art. 44.

3. Wlasciwe organy przeprowadzajg inspekcje systeméw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w zakresie
weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z art. 47, 49, 52 i 53.

4. Wlasciwe organy panstw cztonkowskich, w ktérych znajduja si¢ pelne opisy systeméw nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, przeprowadzaja inspekcje pelnych opiséw systeméw nadzoru nad bezpieczenistwem farmakotera-

pii.

5. Zzastrzezeniem ust. 4 niniejszego artykulu izgodnie z art. 80 wlaSciwy organ moze podja¢ wszelkie inicjatywy
zwigzane z podzialem pracy idelegowal obowiazki innym wlasciwym organom, aby uniknaé powielania inspekgji
systeméw nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

6.  Wyniki inspekcji nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii sa rejestrowane wbazie danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktorej mowa w art. 74.

Artykut 127
Dowody potwierdzajace jako$¢ produktu w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dysponuje wynikami badan kontrolnych weterynaryjnego
produktu leczniczego lub skladnikéw i posrednich produktéw procesu wytwarzania przeprowadzonych zgodnie z meto-
dami okre$lonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

2. Jezeli wlasciwy organ stwierdzi, ze seria weterynaryjnego produktu leczniczego jest niezgodna ze sprawozdaniem
z kontroli producenta lub ze specyfikacja zawarta w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, podejmuje $rodki w sto-
sunku do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producenta oraz powiadamia o tym wlasciwe organy
innych panstw czlonkowskich, w ktérych dany weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu, a takze
Agencje, w przypadku gdy dany weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w procedurze scentralizo-
wanej.

Artykut 128

Szczegblne dowody potwierdzajace jako$¢ produktu w przypadku immunologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych

1. Dla celéw stosowania art. 127 ust. 1 wlasciwe organy moga wymagac, aby posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych dostarczyl wlasciwym organom kopie wszystkich
sprawozdan z kontroli podpisanych przez osob¢ wykwalifikowang zgodnie z art. 97.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych
zapewnia przechowywanie odpowiedniej liczby reprezentatywnych préobek z kazdej serii weterynaryjnych produktéw
leczniczych co najmniej do momentu uplyniecia terminu waznosci i bezzwlocznie dostarcza probki na wniosek wlasci-
wych organéw.

(*’) Decyzja Rady 94/358/WE z dnia 16 czerwca 1994 r. przyjmujaca w imieniu Wspdlnoty Europejskiej Konwencje dotyczaca opraco-
wania Farmakopei Europejskiej (Dz.U.L 158 z 25.6.1994, s.17).
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3. Jezeli jest to niezbedne z przyczyn zwigzanych ze zdrowiem ludzkim lub zdrowiem zwierzat, wlasciwy organ moze
zazada¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego
dostarczenia prébek serii produktu luzem lub immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego do celéw
przeprowadzenia kontroli przez Panstwowe Laboratorium Kontroli Produktéw Leczniczych, zanim dany produkt zostanie
wprowadzony do obrotu.

4. Na wniosek wilasciwego organu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bezzwlocznie dostarcza prébki,
o ktérych mowa w ust. 2, wraz ze sprawozdaniami z kontroli, o ktérych mowa w ust. 1, do celéw badan kontrolnych.
Wilasciwy organ informuje wlasciwe organy w innych panstwach czlonkowskich, w ktérych dany immunologiczny wete-
rynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu, jak réwniez EDQM i Agencje, w przypadku gdy dany wetery-
naryjny produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w procedurze scentralizowanej, o zamiarze przeprowadzenia
kontroli serii immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego.

5. Na podstawie sprawozdan z kontroli, o ktérych mowa w niniejszym rozdziale, laboratorium odpowiedzialne za
kontrole powtarza na dostarczonych prébkach wszystkie badania przeprowadzone przez producenta na gotowym
immunologicznym weterynaryjnym produkcie leczniczym, zgodnie z odpowiednia specyfikacja zawartg w jego dokumen-
tacji na potrzeby pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

6. Wykaz badan, ktére musi powtdrzy¢ laboratorium odpowiedzialne za kontrolg, ogranicza si¢ do badan, ktérych
przeprowadzenie jest uzasadnione, pod warunkiem ze wszystkie wlasciwe organy w odpowiednich panstwach czlonkow-
skich oraz, w stosownych przypadkach, EDQM, wyraza zgode na takie ograniczenie.

W odniesieniu do immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze
scentralizowanej wykaz badafi, ktére laboratorium kontrolne musi powtdrzy¢, moze zostaé ograniczony wylacznie za
zgoda Agenciji.

7. Wladciwe organy uznajg wyniki badan, o ktérych mowa w ust. 5.

8. Jezeli Komisja nie zostala poinformowana, ze do celéw przeprowadzenia badan konieczny jest dluzszy okres,
wlasciwe organy zapewniaja ukonczenie kontroli w ciggu 60 dni od otrzymania prébek i sprawozdan z kontroli.

9.  Wtym samym terminie wilaSciwy organ powiadamia o wynikach badan wlasciwe organy innych odpowiednich
panstw czlonkowskich, EDQM, posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz, w stosownych przypadkach,
producenta.

10.  Wiadciwy organ sprawdza, czy procesy wytworcze stosowane w wytwarzaniu immunologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych zostaly zatwierdzone iczy zapewniona jest jednorodno$¢ migdzy kolejnymi seriami.

ROZDZIAL IX
OGRANICZENIA I KARY
Artykut 129
Tymczasowe ograniczenia ze wzgledéw bezpieczefistwa

1. W przypadku wystapienia ryzyka dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat lub $rodowiska, wymagajacego
niezwlocznego podjecia dzialan, wlasciwy organ, a w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu w procedurze scentralizowanej réwniez Komisja, moga nalozy¢ tymczasowe ograniczenia ze wzgledéw
bezpieczefistwa na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu iinne osoby, ktére maja obowiazki wynikajgce
z niniejszego rozporzadzenia. Te tymczasowe ograniczenia ze wzgledow bezpieczenistwa moga obejmowac:

a) ograniczenie dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych na wniosek wilasciwego organu, a w przypadku
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej — réwniez na
wniosek Komisji skierowany do wlasciwego organu;

b) ograniczenie stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych na wniosek wlasciwego organu, a w przypadku
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej — réwniez na
wniosek Komisji skierowany do wlasciwego organu;

¢) zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez wlasciwy organ, ktéry wydat to pozwolenie, a w przypadku
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej — przez Komisje.

2. Zainteresowany wlasciwy organ najpdzniej w nastepnym dniu roboczym informuje inne wlasciwe organy i Komisje
o wszelkich tymczasowych ograniczeniach ze wzgledéw bezpieczenstwa. W przypadku pozwoleit na dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej Komisja w takim samym terminie informuje wlasciwe organy o wszystkich nato-
zonych tymczasowych ograniczeniach ze wzgledéw bezpieczenstwa.

3. Nakladajac ograniczenie zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu, wlasciwe organy i Komisja moga jednoczesnie prze-
kazaé sprawe Agencji zgodnie z art. 82.
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4. W stosownych przypadkach posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sklada wniosek o zmiang warunkéw
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 62.

Artykut 130
Zawieszanie, cofanie lub zmiana warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Wiasciwy organ lub, w przypadku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, Komisja,
zawieszaja lub cofaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub zwracaja si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu o przedlozenie wniosku o zmiang warunkéw pozwolenia, jezeli stosunek korzysci do ryzyka weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest juz pozytywny lub jest niewystarczajacy do zapewnienia bezpieczenistwa zywnosci.

2. Wiasciwy organ lub, w przypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, Komisja,
cofajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przestaje spelniaé
wymog posiadania siedziby w Unii, o ktérym mowa w art. 5 ust. 4.

3. Wiasciwy organ lub, w przypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, Komisja,
moga — w zaleznosci od przypadku — zawiesi¢ lub cofnagé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub zwréci¢ si¢ do
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o przedlozenie wniosku o zmiang warunkéw pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, stosownie do przypadku, z jednej lub kilku z nastepujacych przyczyn:

a) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie stosuje si¢ do wymogéw okreslonych w art. 58;

b) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie stosuje si¢ do wymogéw okreslonych w art. 127;

¢) system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii ustanowiony zgodnie z art. 77 ust. 1 jest nieodpowiedni;
d) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wypeia swoich obowiazkéw okreslonych w art. 77;

) osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenistwem farmakoterapii nie wypelnia swoich zadan
okreslonych w art. 78.

4. Do celéw ust. 1, 2 i 3, w przypadku pozwoleit na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, przed
podjeciem dzialan, Komisja w stosownych przypadkach zwraca si¢ o opini¢ Agencji w terminie, ktéry ustala stosownie do
pilnosci sprawy, w celu zbadania przyczyn, o ktérych mowa w tych ustepach. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu jest wzywany do przedstawienia ustnych lub pisemnych wyjasnien
w okreslonym terminie wyznaczonym przez Komisje.

Na podstawie opinii Agencji Komisja, w stosownych przypadkach, przyjmuje Srodki tymczasowe, ktére stosuje sie
niezwlocznie. Komisja podejmuje ostateczng decyzje w drodze aktéw wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.

5. Panstwa czlonkowskie okreslaja procedury w zakresie stosowania ust. 1, 2 i 3.

Artykut 131
Zawieszanie i cofanie pozwolen na dystrybucje hurtowg

1. W przypadku niezgodnosci z wymogami okreslonymi w art. 101 ust. 3 wlasciwy organ zawiesza lub cofa pozwo-
lenie na dystrybucje hurtowa weterynaryjnych produktéw leczniczych.

2. W przypadku niezgodnosci z wymogami okre$lonymi wart. 101, z wyjatkiem ust. 3, wlaSciwy organ, bez
uszczerbku dla wszelkich innych stosownych dziatan przewidzianych prawem krajowym, moze wprowadzi¢ co najmniej
jeden z nastepujacych $rodkéw:

a) zawieszenie pozwolenia na dystrybucje hurtows;

b) zawieszenie pozwolenia na dystrybucje hurtowa dla jednej lub wigkszej liczby kategorii weterynaryjnych produktéw
leczniczych;

¢) cofnigcie pozwolenia na dystrybucje hurtowa dla jednej lub wigkszej liczby kategorii weterynaryjnych produktéw
leczniczych.

Artykut 132

Usuwanie importeréw, producentéw idystrybutoréw substancji czynnej zbazy danych dotyczacych
wytwarzania i dystrybucji hurtowej

W przypadku niespelnienia przez importeréw, producentéw i dystrybutoréw substancji czynnych wymogdéw okreslonych
wart. 95 wlasciwy organ tymczasowo lub ostatecznie usuwa tych importeréw, producentéw idystrybutoréw z bazy
danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowej.
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Artykut 133
Zawieszanie lub cofanie pozwolei na wytwarzanie

W przypadku niezgodnosci z wymogami okreslonymi w art. 93 wlasciwy organ, bez uszczerbku dla wszelkich innych
stosownych dzialan przewidzianych prawem krajowym, wprowadza co najmniej jeden z nastepujacych Srodkéow:

a) zawieszenie wytwarzania weterynaryjnych produktow leczniczych;
b) zawieszenie przywozu weterynaryjnych produktéw leczniczych z paistw trzecich;
¢) zawieszenie lub cofnigcie pozwolenia na wytwarzanie dla jednej lub wigkszej liczby postaci farmaceutycznych;

d) zawieszenie lub cofnigcie pozwolenia na wytwarzanie dla jednego lub kilku rodzajéw dzialalno$ci w jednym lub kilku
miejscach wytwarzania.

Artykut 134
Zakaz dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. W przypadku wystapienia ryzyka dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub Srodowiska wlasciwy organ lub,
w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej —
Komisja, zakazuja dostarczania weterynaryjnego produktu leczniczego i zobowigzujg posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub dostawcéw do zaprzestania dostarczania danego weterynaryjnego produktu leczniczego lub do jego
wycofania z uzywania, jezeli zachodzi ktérakolwiek z nastepujacych okolicznosci:

a) stosunek korzysci do ryzyka weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest juz pozytywny;

b) sklad jakosciowy lub ilosciowy weterynaryjnego produktu leczniczego jest niezgodny ze skltadem podanym w charak-
terystyce produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 35;

¢) zalecany okres karencji jest niewystarczajagcy do zapewnienia bezpieczefistwa zywnoSci;
d) nie przeprowadzono badan kontrolnych, o ktérych mowa wart. 127 ust. 1; lub

¢) nieprawidlowe oznakowanie opakowania moze doprowadzi¢ do powaznego zagrozenia dla zdrowia zwierzat lub
zdrowia publicznego.

2. Wiasciwe organy lub Komisja moga ograniczy¢ zakaz dostarczania i wycofanie z uzywania wylacznie do zakwes-
tionowanych serii produkcyjnych danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Artykut 135
Kary nakladane przez pafistwa czlonkowskie

1. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie w przypadku naruszen niniej-
szego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie Srodki niezbedne do zapewnienia ich wykonywania. Przewidziane kary musza
by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Panstwa cztonkowskie powiadamiajg o tych przepisach i srodkach Komisje do dnia 28 stycznia 2022 r. oraz niezwlocznie
powiadamiaja Komisj¢ o wszystkich pdzniejszych zmianach tych przepiséw.

2. Wiasciwe organy zapewniaja publikacje informacji o rodzaju i liczbie przypadkéw, w ktérych nalozono kary finan-
sowe, uwzgledniajgc uzasadniony interes zainteresowanych stron wynikajacy z ochrony tajemnicy handlowe;j.

3. Panstwa czlonkowskie niezwlocznie informuja Komisje o wszelkich sporach sadowych prowadzonych przeciwko
posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w procedurze scentralizowanej w zwiazku z naruszeniem niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 136

Kary finansowe nakladane przez Komisje na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej

1. Komisja moze naklada¢ kary finansowe w formie grzywien lub okresowych kar pieni¢znych na posiadaczy pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze
scentralizowanej wydanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, jezeli uchybiaja oni swoim obowigzkom okres-
lonym w zalgczniku III w odniesieniu do tych pozwolefi na dopuszczenie do obrotu.

2. Komisja moze, w zakresie, w jakim jest to wyraznie okreslone w aktach delegowanych, o ktérych mowa w ust. 7
lit. b), naklada¢ kary finansowe, o ktérych mowa w ust. 1, réwniez na podmiot prawny lub podmioty prawne inne niz
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, pod warunkiem ze podmioty te wchodza wsklad tego samego
podmiotu gospodarczego co posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ze te inne podmioty prawne:

a) wywieraly decydujacy wplyw na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; lub
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b) uczestniczyly w takim uchybieniu obowiazkowi przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub mogly
mu przeciwdziataé.

3. Jezeli Agencja lub wlasciwy organ paristwa czlonkowskiego uzna, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu uchybit ktéremus z obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 1, mogg one zwréci¢ si¢ do Komisji o zbadanie zasad-
nosci nalozenia kary finansowej zgodnie z tym ustgpem.

4. Przy ustalaniu zasadnosci nalozenia kary finansowej oraz jej odpowiedniej wysokosci Komisja kieruje si¢ zasadami
skutecznosci, proporcjonalnosci i odstraszajacego charakteru kary oraz, w stosownych przypadkach, uwzglednia wage
i skutki uchybienia obowiazkom.

5. Na uzytek ust. 1 Komisja bierze réwniez pod uwage:

a) wszelkie postgpowania w sprawie uchybienia obowigzkom wszczete przez panistwo czlonkowskie przeciwko temu
samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w oparciu ote samg podstawe prawng ite same
okolicznosci faktyczne; oraz

b) wszelkie sankcje, w tym kary, ktére zostaly juz nalozone na tego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w oparciu o t¢ samg podstawe prawna ite same okolicznosci faktyczne.

6. Jezeli Komisja stwierdzi, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dopuscit si¢, umyslnie lub wskutek
zaniedbania, uchybienia swoim obowigzkom, o ktérym mowa w ust. 1, moze ona przyja¢ decyzje o nalozeniu grzywny
nieprzekraczajacej 5 % obrotu zrealizowanego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na rynku
unijnym w roku obrotowym poprzedzajacym date wydania tej decyzji.

Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nadal dopuszcza si¢ uchybienia swoim obowigzkom, o ktérym
mowa w ust. 1, Komisja moze wyda¢ decyzje o nalozeniu okresowej kary pienieznej w dziennej wysokosci nieprzekra-
czajacej 2,5 % Sredniego dziennego obrotu zrealizowanego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na rynku unijnym w roku obrotowym poprzedzajacym date wydania tej decyzji.

Okresowa kare pienigzng mozna nalozy¢ za okres biegnacy od daty powiadomienia o odpowiedniej decyzji Komisji do
momentu zaprzestania przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uchybiania obowigzkom, o ktérym
mowa w ust. 1.

7. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 147 w celu uzupelnienia niniejszego
rozporzadzenia poprzez okrelenie:

a) procedur, jakie ma stosowal Komisja odnos$nie do nakladania grzywien lub okresowych kar pieni¢znych, w tym
przepiséw dotyczacych wszczecia postgpowania, Srodkéw dochodzeniowych, prawa do obrony, dostepu do akt,
reprezentacji prawnej i poufnosci;

b) innych szczegblowych przepisow dotyczacych nakladania przez Komisje kar finansowych na podmioty prawne inne
niz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

) przepisow dotyczacych trwania postgpowania i terminéw przedawnienia;

d) elementéw do uwzglednienia przez Komisje przy ustalaniu poziomu i nakladaniu grzywien i okresowych kar pienigz-
nych, a takze przy okre$laniu warunkéw i sposobéw ich poboru.

8.  Komisja prowadzac postgpowanie w sprawie uchybienia ktéremukolwiek z obowiazkéw, o ktérych mowa w ust. 1,
moze wspolpracowaé z wlasciwymi organami krajowymi oraz polegaé na zasobach przekazanych przez Agencje.

9. W przypadku wydania przez Komisje decyzji o nalozeniu kary finansowej publikuje ona zwiezle streszczenie danej
sprawy, wlacznie z imionami inazwiskami lub nazwami zainteresowanych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu oraz kwotami i powodami nalozenia kar finansowych, z uwzglednieniem uzasadnionego interesu posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie ochrony ich tajemnic handlowych.

10.  Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej ma nieograniczong wiasciwo$¢ w zakresie zmiany decyzji Komisji
o nalozeniu kar finansowych. Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej moze uchyli¢, obnizy¢ lub podwyzszy¢ nato-
zong przez Komisje grzywne lub okresowa kare pienigzng.
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ROZDZIAL X
SIEC REGULACYJNA
Artykut 137
Wlasciwe organy

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja wilasciwe organy do celéw wykonywania zadan wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia.

2. Pafistwa czlonkowskie zapewniajg dostepno$¢ odpowiednich $rodkéw finansowych pozwalajacych na zatrudnienie
pracownikow oraz dostarczenie wlasciwym organom innych zasobéw niezbednych do prowadzenia dzialan wymaganych
w niniejszym rozporzadzeniu.

3. Wlasciwe organy wspolpracujg ze soba w zakresie wykonywania zadan wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia
iwtym celu zapewniajg wlasciwym organom innych panstw czlonkowskich niezbedne i uzyteczne wsparcie. Wiasciwe
organy przekazuja sobie wzajemnie odpowiednie informacje.

4. Na uzasadniony wniosek wlasciwe organy niezwlocznie przekazuja wlasciwym organom innych panstw czlonkow-
skich pisemng dokumentacje, o ktérej mowa w art. 123, i sprawozdania z kontroli, o ktérych mowa w art. 127.

Artykut 138
Opinia naukowa przekazywana miedzynarodowym organizacjom zdrowia zwierzat

1. Agencja moze wydawal opinie naukowe, w kontekscie wspdlpracy z miedzynarodowymi organizacjami zdrowia
zwierzat, dotyczace oceny weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych wylacznie na rynki poza Unia.
W tym celu nalezy zlozy¢ wniosek do Agencji zgodnie z art. 8. Po konsultacji z wlasciwa organizacja Agencja moze
sporzadzi¢ opini¢ naukows.

2. Agencja ustanawia szczegélne przepisy proceduralne w odniesieniu do wdrazania ust. 1.

Artykut 139
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (,Komitet”) dzialajacy w ramach
Agengji.

2. Dyrektor zarzadzajacy Agencji lub jego przedstawiciel i przedstawiciele Komisji sa uprawnieni do uczestnictwa we
wszystkich posiedzeniach Komitetu, grup roboczych inaukowych grup doradczych.

3. Komitet moze powolywal stale i tymczasowe grupy robocze. Komitet moze powolywaé naukowe grupy doradcze
w zwigzku z oceng okre$lonych rodzajéow weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktérym Komitet moze przekazywaé
niektére zadania zwigzane z opracowywaniem opinii naukowych, o ktérych mowa w art. 141 ust. 1 lit. b).

4. Komitet ustanawia stalg grupe robocza, do ktérej kompetencji nalezy wylacznie prowadzenie doradztwa naukowego
na rzecz przedsigbiorstw. Dyrektor zarzadzajacy ustanawia, w porozumieniu z Komitetem, struktury i procedury admi-
nistracyjne umozliwiajace rozwijanie doradzania przedsi¢biorstwom, o ktérym mowa wart. 57 ust. 1 lit. n) rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004, w szczegélnosci w odniesieniu do opracowywania nowatorskich weterynaryjnych produktow
leczniczych.

5. Komitet ustanawia stala grupe robocza ds. nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii z kompetencjami obej-
mujgcymi oceng potencjalnych sygnaléw w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii pochodzacych z unij-
nego systemu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii, proponowanie Komitetowi i grupie koordynacyjnej opcji
zarzadzania ryzykiem, o ktérych mowa wart. 79, oraz koordynowanie komunikacji miedzy wlasciwymi organami
i Agencjg na temat nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

6.  Komitet przyjmuje swéj regulamin. Regulamin okre$la w szczegdlnosci:

a) procedury powolywania i zastepowania przewodniczacego;

b) powolanie czlonkéw wszystkich grup roboczych i naukowych grup doradczych na podstawie wykazu akredytowanych
ekspertéw, o ktérym mowa w art. 62 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, oraz procedury konsul-

towania grup roboczych i naukowych grup doradczych;

¢) procedur¢ pilnego przyjmowania opinii, szczegblnie w zwigzku z przepisami niniejszego rozporzadzenia w sprawie
nadzoru rynku inadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

Regulamin wchodzi w zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisj¢ i zarzad Agencji.
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7. Sekretariat Agencji zapewnia techniczne, naukowe iadministracyjne wsparcie Komitetu oraz zapewnia spojnosé
ijakos$¢ opinii Komitetu, a takze odpowiednia koordynacje migdzy Komitetem iinnymi komitetami Agencji, o kt6rych
mowa w art. 56 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, a grupg koordynacyjna.

8.  Opinie Komitetu s3 publicznie dostepne.

Artykut 140
Czlonkowie Komitetu

1. Kazde panstwo czlonkowskie, po konsultacji z zarzadem Agencji, powoluje na trzyletnia odnawialng kadencje
jednego czlonka ijednego zastepce czlonka Komitetu. Zastgpcy reprezentujg czlonkéw i glosuja wich imieniu w przy-
padku nieobecnosci cztonkdw, moga by¢ oni réwniez powolani do peienia funkeji sprawozdawcy.

2. Czlonkowie i zastepcy czlonkéw Komitetu s3 powolywani na podstawie ich odpowiedniej wiedzy fachowej i dos-
wiadczenia w dziedzinie naukowej oceny weterynaryjnych produktéw leczniczych, aby zagwarantowa¢ najwyzszy poziom
kwalifikacji oraz szeroki zakres odpowiedniej wiedzy fachowe;.

3. Panstwo czlonkowskie moze przekazywaé swoje zadania w obrebie Komitetu innemu panstwu cztonkowskiemu.
Kazde panstwo czlonkowskie moze reprezentowaé nie wigcej niz jedno inne panstwo cztonkowskie.

4. Komitet moze dokooptowaé maksymalnie pigciu dodatkowych cztonkéw, wybranych na podstawie ich szczegdl-
nych kompetencji w dziedzinie nauki. Czlonkowie ci powolywani sg na trzyletnia odnawialnag kadencje¢ inie maja
zastepcow.

5. W celu dokooptowania przedmiotowych cztonkéw Komitet ustala szczegdlne uzupekniajace kompetencje w dzie-
dzinie nauki dodatkowych czlonkéw. Dokooptowani cztonkowie sa wybierani sposréd ekspertéw wyznaczonych przez
panstwa cztonkowskie lub Agencje.

6. W celu realizacji swoich zadan, o ktérych mowa w art. 141, Komitet moze powola¢ jednego ze swoich czlonkéow
na sprawozdawce. Komitet moze réwniez powolal drugiego czlonka na wspélsprawozdawce.

7. Czlonkom Komitetu moga towarzyszy¢ eksperci w konkretnych dziedzinach naukowych lub technicznych.

8.  Czlonkowie Komitetu oraz eksperci odpowiedzialni za oceng weterynaryjnych produktéw leczniczych opieraja si¢
na ocenie naukowej izasobach dostepnych dla wlasciwych organéw. Kazdy wlasciwy organ monitoruje izapewnia
poziom naukowy i niezalezno$¢ przeprowadzanych ocen oraz odpowiedni udzial w zadaniach Komitetu, a takze wspiera
dzialalno$¢ wyznaczonych cztonkéw Komitetu iekspertéw. W tym celu panstwa czlonkowskie zapewniaja czlonkom
i ekspertom, ktérych wyznaczyly, odpowiednie zasoby naukowe i techniczne.

9.  Paristwa czlonkowskie powstrzymuja si¢ od wydawania czlonkom Komitetu i ekspertom instrukcji niezgodnych
z ich wlasnymi indywidualnymi zadaniami lub z zadaniami Komitetu i obowiazkami Agencji.

Artykut 141
Zadania Komitetu

1. Komitet ma nastgpujace zadania:
a) wykonywanie zadan powierzonych mu na mocy niniejszego rozporzadzenia oraz rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

b) sporzadzanie opinii naukowych Agencji w kwestiach zwigzanych z oceng i stosowaniem weterynaryjnych produktow
leczniczych;

¢) przygotowywanie opinii na temat kwestii naukowych dotyczacych oceny istosowania weterynaryjnych produktéow
leczniczych — na wniosek dyrektora zarzadzajacego Agencji lub na wniosek Komisji;

d) przygotowywanie opinii Agencji na temat kwestii dotyczacych dopuszczalnosci wnioskéw przedkladanych zgodnie
z procedurg scentralizowana oraz na temat wydawania, zmieniania, zawieszania lub cofania pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej;

e) nalezyte uwzglednianie wszelkich wnioskéw panistw cztonkowskich o przekazanie opinii naukowych;

f) wydawanie wytycznych w sprawie istotnych kwestii i zagadnienn 0 ogélnym charakterze naukowym;

g) wydawanie opinii naukowych w kontekscie wspélpracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat dotyczacych
oceny okreslonych weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych wylacznie na rynki poza Unig;
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h) doradztwo w sprawie maksymalnych limitéw pozostaloici weterynaryjnych produktow leczniczych iproduktéw
biobdjczych stosowanych w hodowli zwierzat, jakie sa dopuszczalne w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierze-
cego zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009;

i) udzielanie porad naukowych w sprawie stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
u zwierzat w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia opornosci w Unii; oraz wrazie potrzeby aktualizowanie
tych porad,

j) dostarczanie pafistwom czlonkowskim obiektywnych opinii naukowych w przedkladanych Komitetowi sprawach.

2. Czlonkowie Komitetu zapewniaja odpowiednig koordynacje miedzy zadaniami Agencji a praca wiasciwych orga-
now.

3. Podczas przygotowywania opinii Komitet doklada wszelkich staran, by osiaggna¢ konsensus naukowy. Jezeli taki
konsensus nie moze zosta¢ osiagnigty, opinia zawiera stanowisko wigkszosci czlonkéw istanowiska odrebne, wraz
z argumentami, na ktorych si¢ opieraja.

4. W przypadku przedlozenia wniosku o ponowne przeanalizowanie opinii, jezeli prawo Unii przewiduje taka mozli-
wo$¢, Komitet wyznacza innego sprawozdawce oraz, w razie potrzeby, innego wspélsprawozdawce niz sprawozdawca
i wspolsprawozdawca wyznaczeni w celu wydania opinii. Procedura ponownego przeanalizowania opinii moze obej-
mowac jedynie punkty opinii wstepnie wskazane przez wnioskodawce i moze opieraé si¢ jedynie na danych naukowych
dostgpnych w momencie przyjecia opinii przez Komitet. Wnioskodawca moze zwréci¢ si¢ do Komitetu z wnioskiem, aby
skonsultowal si¢ on z naukowa grupa doradcza w zwiazku z ponownym przeanalizowaniem opinii.

Artykut 142

Grupa koordynacyjna ds. procedury wzajemnego uznawania i procedury zdecentralizowanej w odniesieniu do
weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Ustanawia si¢ grupe koordynacyjna ds. procedury wzajemnego uznawania i procedury zdecentralizowanej w odnie-
sieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych (,grupa koordynacyjna”).

2. Agengja zapewnia sekretariat na potrzeby grupy koordynacyjnej, ktéry pomaga w przeprowadzaniu procedur grupy
koordynacyjnej oraz dba o odpowiednia wspélprace miedzy grupa, Agencja i wlasciwymi organami.

3. Grupa koordynacyjna przyjmuje swoj regulamin, ktéry wchodzi w zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez
Komisje. Regulamin ten podaje si¢ do publicznej wiadomosci.

4. Dyrektor zarzadzajacy Agencji lub jego przedstawiciel oraz przedstawiciele Komisji sa uprawnieni do udzialu we
wszystkich posiedzeniach grupy koordynacyjne;j.

5. Grupa koordynacyjna Scisle wspotpracuje z wlasciwymi organami i Agencja.
Artykut 143
Czlonkowie grupy koordynacyjnej

1. W sklad grupy koordynacyjnej wchodzi jeden przedstawiciel z kazdego pafistwa cztonkowskiego powolywany na
odnawialny okres trzech lat. Pafstwa czlonkowskie moga powolywac zastepcéw przedstawicieli. Kazdemu czlonkowi
grupy koordynacyjnej moze towarzyszy¢ ekspert.

2. Czlonkowie grupy koordynacyjnej oraz towarzyszacy im eksperci opieraja si¢ na zasobach naukowych i regulacyj-
nych dostepnych dla wlasciwych organéw ich panstwa, na odpowiedniej oceny naukowej oraz na zaleceniach Komitetu
dotyczacych wypelniania ich zadan. Kazdy wlasciwy organ monitoruje jako$¢ ocen przeprowadzanych przez swojego
przedstawiciela oraz wspiera jego dzialania.

3. Czlonkowie grupy koordynacyjnej dokladaja wszelkich staran, aby osiagnaé konsensus w sprawach bedacych przed-
miotem dyskusji.

Artykut 144
Zadania grupy koordynacyjnej

Grupa koordynacyjna ma nastgpujace zadania:
a) rozpatrywanie kwestii dotyczacych procedury wzajemnego uznawania i procedury zdecentralizowanej;

b) analizowanie porad grupy roboczej Komitetu ds. nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii dotyczacych srodkéw
zarzadzania ryzykiem w nadzorze nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do weterynaryjnych produktéow
leczniczych dopuszczonych do obrotu w panistwach czlonkowskich i w razie potrzeby wydawanie zalecen dla panstw
czlonkowskich i posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu;
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¢) rozpatrywanie kwestii dotyczacych zmian warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przez panstwa
czlonkowskie;

d) wydawanie zalecefi pafistwom czlonkowskim w odniesieniu do tego, czy dany weterynaryjny produkt leczniczy lub
grupe weterynaryjnych produktéw leczniczych nalezy uznaé za weterynaryjny produkt leczniczy wchodzacy
w zakresie niniejszego rozporzadzenia;

e) koordynowanie wyboru organu prowadzacego odpowiedzialnego za ocen¢ wynikéw procedury zarzadzania sygna-
fami, o ktérym mowa w art. 81 ust. 4;

f) sporzadzanie i publikowanie rocznego wykazu referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére majg
podlega¢ harmonizacji charakterystyki produktu leczniczego zgodnie z art. 70 ust. 3.

ROZDZIAL XI
PRZEPISY WSPOLNE 1 POSTANOWIENIA PROCEDURALNE
Artykut 145
Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych

1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (,staly komitet”). Staly komitet ten
jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Artykut 146
Zmiany zalacznika II

1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 147 ust. 2 aktéw delegowanych w celu zmiany zalgcznika
Il poprzez dostosowanie do postepu technicznego i naukowego wymogéw w zakresie dokumentacji technicznej doty-
czacej jakodci, bezpieczenstwa i skutecznosci weterynaryjnych produktéw leczniczych.

2. Komisja przyjmuje zgodnie z art. 147 ust. 3 akty delegowane zmieniajace zalacznik II, w celu osiagniecia dosta-
tecznego poziomu szczegblowosci, ktory zapewnia pewno$¢ prawa iharmonizacje, atakze niezbedng aktualizacje,
unikajac jednocze$nie niepotrzebnych zakl6cenn w zalaczniku II, w tym w odniesieniu do wprowadzenia szczegélowych
wymogéw w zakresie nowatorskich weterynaryjnych produktéw leczniczych. Przyjmujac te akty delegowane, Komisja
nalezycie uwzglednia kwestie zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego oraz Srodowiska.

Artykut 147
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniej-
szym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 37 ust. 4, art. 57 ust. 3, art. 106 ust. 6,
art. 109 ust. 1, art. 115 ust. 3, art. 118 ust. 2, art. 136 ust. 7 iart. 146 ust. 1 i 2, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat
od dnia 27 stycznia 2019 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewigé
miesigcy przed konicem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie pdézniej niz trzy miesigce
przed koricem kazdego okresu.

3. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 146 ust. 2, powierza si¢ Komisji na
okres od dnia 27 stycznia 2019 r. do dnia 28 stycznia 2022 r.

4. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa wart. 37 ust. 4, art. 57 ust. 3, art. 106 ust. 6, art. 109 ust. 1, art. 115
ust. 3, art. 118 ust. 2, art. 136 ust. 7 iart. 146 ust. 1 i 2, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament
Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwolaniu koniczy przekazanie okreslonych w niej uprawnienl. Decyzja o odwolaniu
staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w pdzniejszym
terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

5. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo
czlonkowskie zgodnie z zasadami okreSlonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa.

6.  Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnocze$nie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.
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7. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 37 ust. 4, art. 57 ust. 3, art. 106 ust. 6, art. 109 ust. 1, art. 115 ust. 3,
art. 118 ust. 2, art. 136 ust. 7 iart. 146 ust. 1 i 2 wchodzi w Zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski ani Rada
nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwéch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub
gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 148
Ochrona danych

1. Panstwa czlonkowskie stosuja rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/679 (*%) do przetwa-
rzania danych osobowych, ktére odbywa si¢ w panstwach czlonkowskich na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

2. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (*) stosuje si¢ do przetwarzania danych osobo-
wych przez Komisje i Agencje na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

ROZDZIAL XII
PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE
Artykut 149
Uchylenie
Dyrektywa 2001/82/WE traci moc.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia zgodnie z tabelg korelacji
w zalgczniku V.

Artykut 150
Zwigzek z innymi aktami Unii

1. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepiséw dyrektywy 96/22[WE.

2. Do weterynaryjnych produktéw leczniczych objetych niniejszym rozporzadzeniem nie ma zastosowania rozporzg-
dzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 (*°).

3. Do weterynaryjnych produktéw leczniczych objetych niniejszym rozporzadzeniem nie ma zastosowania rozporza-
dzenie Komisji (WE) nr 658/2007 (3!).

Artykut 151
Wczesniejsze wnioski

1. Procedury dotyczace wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych
lub o zmiane, ktére zostaly przyjete zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 przed dniem 28 stycznia 2022 r.,
zostajg zakonczone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.

2. Procedury dotyczace wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych,
ktore zostaly przyjete zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE przed dniem 28 stycznia 2022 r., zostaja zakonczone zgodnie

z t3 dyrektywy.

3. Procedury wszczete na podstawie art. 33, 34, 35, 39, 40 i 78 dyrektywy 2001/82/WE przed dniem 28 stycznia
2022 r. zostaja zakoriczone zgodnie z t3 dyrektyws.

(*%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych

w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych iw sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy

95/46/WE (Dz.U.L 119 z 4.5.2016, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 paZdziernika 2018 r.. w sprawie ochrony oséb fizycz-

nych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy ijednostki organizacyjne Unii i swobodnego prze-

plywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 idecyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U.L 295 z21.11.2018,

s. 39).

(*%) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania zmian w warunkach pozwoleni na
dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.L 334
2 12.12.2008, s. 7).

(*") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 658/2007 z dnia 14 czerwca 2007 r. dotyczace kar finansowych nakladanych za naruszenie
pewnych obowigzkéw w zwiazku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 155 z15.6.2007, s. 10).

(29
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Artykut 152
Istniejagce weterynaryjne produkty lecznicze, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i rejestracje

1. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw oraz rejestracje homeopatycznych weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych wydane zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
przed dniem 28 stycznia 2022 r. uznaje si¢ za wydane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem iw zwigzku z tym
podlegaja one odpowiednim przepisom niniejszego rozporzadzenia.

Pierwszy akapit niniejszego ustgpu nie ma zastosowania do pozwolef na dopuszczenie do obrotu przeciwdrobnou-
strojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych Srodki przeciwdrobnoustrojowe zarezerwowane do
leczenia ludzi zgodnie z aktami wykonawczymi, o ktérych mowa w art. 37 ust. 5.

2. Weterynaryjne produkty lecznicze wprowadzone do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzadze-
niem (WE) nr 726/2004 moga by¢ dostepne do dnia 29 stycznia 2027 r., nawet jesli nie s3 one zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem.

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 niniejszego artykutu okresy ochrony, o ktérych mowa w art. 39, nie majg zasto-
sowania do referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych, na ktére wydano pozwolenie przed dniem
28 stycznia 2022 r., natomiast nadal maja wtym przypadku zastosowanie odpowiednie przepisy uchylonych aktéw,
o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu.

Artykut 153
Przepisy przejSciowe dotyczace aktéw delegowanych i wykonawczych

1. Akty delegowane, o ktérych mowa wart. 118 ust. 2, i akty wykonawcze, o ktérych mowa w art. 37 ust. 5, art. 57
ust. 4, art. 77 ust. 6, art. 95 ust. 8, art. 99 ust. 6 iart. 104 ust. 7, przyjmuje si¢ przed dniem 28 stycznia 2022 r. Te akty
delegowane i wykonawcze stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.

2. Bez uszczerbku dla daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia Komisja przyjmuje akty delegowane,
o ktérych mowa wart. 37 ust. 4, najpozniej do dnia 27 wrze$nia 2021 r. Te akty delegowane stosuje si¢ od dnia
28 stycznia 2022 1.

3. Bez uszczerbku dla daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia Komisja przyjmuje akty delegowane,
o ktérych mowa wart. 57 ust. 3 iart. 146 ust. 2, iakty wykonawcze, o ktérych mowa wart. 55 ust. 3 iart. 60 ust. 1,
najpozniej do dnia 27 stycznia 2021 r. Te akty delegowane i wykonawcze stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.

4. Bez uszczerbku dla daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, Komisja przyjmuje akty delegowane,
o ktérych mowa w art. 109 ust. 1, i akty wykonawcze, o ktérych mowa w art. 17 ust. 2 i 3, art. 93 ust. 2, art. 109 ust. 2
iart. 115 ust. 5, najpdzniej do dnia 29 stycznia 2025 r. Te akty delegowane i wykonawcze stosuje si¢ najwczesniej od
dnia 28 stycznia 2022 r.

5. Bez uszczerbku dla daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia Komisja jest uprawniona do przyj-
mowania aktéw delegowanych iwykonawczych przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu od dnia 27 stycznia
2019 r. Te akty delegowane iwykonawcze stosuje si¢, oile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, od dnia
28 stycznia 2022 1.

Przyjmujac akty delegowane i wykonawcze, o ktérych mowa w niniejszym artykule, Komisja pozostawia dostatecznie
duzo czasu miedzy ich przyjeciem a rozpoczeciem ich stosowania.

Artykut 154

Utworzenie bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii oraz bazy danych
dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowej

Bez uszczerbku dla daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia Agencja, we wspélpracy z panstwami
cztonkowskimi i Komisja, zgodnie z — odpowiednio — art. 74 iart. 91, zapewnia utworzenie bazy danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz bazy danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowej najpoz-
niej do dnia 28 stycznia 2022 r.
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Artykut 155
Poczatkowy wklad wlasciwych organéw do bazy danych produktéw

Najpdzniej do dnia 28 stycznia 2022 r. wlasciwe organy przekazuja Agencji w formie elektronicznej informacje dotyczace
wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w tym czasie wich pafistwie czlonkow-
skim, stosujgc format, o ktérym mowa wart. 55 ust. 3 lit. a).

Artykut 156
Przeglad przepiséw dotyczacych oceny ryzyka dla srodowiska

Do dnia 28 stycznia 2022 r. Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace studium
wykonalnosci systemu monografii opartego na przegladzie substancji czynnych oraz innych potencjalnych alternatyw dla
oceny ryzyka dla $rodowiska weterynaryjnych produktéow leczniczych, ktéremu wrazie potrzeby towarzyszy¢ bedzie
wniosek ustawodawczy.

Artykut 157
Sprawozdanie Komisji na temat tradycyjnych produktéw roslinnych stosowanych w leczeniu zwierzat

Do dnia 29 stycznia 2027 r. Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat tradycyj-
nych produktéw roslinnych stosowanych wleczeniu zwierzat w Unii. W razie potrzeby Komisja przedstawi wniosek
ustawodawczy w celu wprowadzenia uproszczonego systemu rejestracji tradycyjnych produktéw rolinnych stosowanych
w leczeniu zwierzat.

Panistwa czlonkowskie dostarczaja Komisji informacji na temat tradycyjnych produktéw roslinnych stosowanych na ich
terytorium.

Artykut 158
Przeglad $rodkéw dotyczacych zwierzat z rodziny koniowatych

Nie pézniej niz dnia 29 stycznia 2025 r. Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na
temat jej oceny sytuacji w zakresie leczenia produktami leczniczymi zwierzat z rodziny koniowatych iich wylaczenia
z faficucha zywnosciowego, takze w odniesieniu do przywozu zwierzat z rodziny koniowatych z panstw trzecich,
ktéremu wrazie potrzeby towarzyszy¢ beda niezbedne dzialania ze strony Komisji, ze szczegdlnym uwzglednieniem
zdrowia publicznego, dobrostanu zwierzat, ryzyka oszustwa i réwnych warunkéw dzialania z pafistwami trzecimi.

Artykut 159
Przepisy przejSciowe dotyczace niektorych certyfikatéw dobrej praktyki wytwarzania

Bez uszczerbku dla daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia obowiazki dotyczace certyfikatow dobrej
praktyki wytwarzania dla inaktywowanych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych wytwarzanych
z patogenéw i antygenéw uzyskanych od zwierzecia lub zwierzat w jednostce epidemiologicznej i wykorzystywanych do
leczenia tego zwierzecia lub tych zwierzat wtej samej jednostce epidemiologicznej lub do leczenia zwierzecia lub
zwierzat w jednostce o potwierdzonym powigzaniu epidemiologicznym stosuje si¢ dopiero od daty rozpoczecia stoso-
wania aktéw wykonawczych ustanawiajacych szczegélne Srodki w zakresie dobrej praktyki wytwarzania tych weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa wart. 93 ust. 2.

Artykut 160
Wejscie w zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze wcalosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 11 grudnia 2018 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK |

INFORMACJE, O KTORYCH MOWA W ART. 8 UST. 1 LIT. A)

1. Podstawa prawna wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2. Wnioskodawca

2.1. Imig¢ i nazwisko lub firma oraz staly adres lub siedziba statutowa wnioskodawcy

2.2. Imie inazwisko lub firma oraz staly adres lub siedziba statutowa producenta(-6w) lub importera(-6w) gotowego
weterynaryjnego produktu leczniczego oraz imi¢ inazwisko lub firma oraz staly adres lub siedziba statutowa
producenta(-6w) substancji czynnej(-ych)

2.3. Nazwa iadres miejsc zwigzanych z réznymi etapami wytwarzania, przywozu, kontroli i zwolnienia serii

3. Identyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego

3.1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego ikod weterynaryjnej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
chemicznej (kod ATCvet)

3.2. Substancja(-e) czynna(-e) i, w stosownych przypadkach, rozcienczalnik(-i)

3.3. Moc lub, wprzypadku immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego, aktywno$¢ biologiczna, sila
dzialania lub miano

3.4. Posta¢ farmaceutyczna

3.5. Droga podania

3.6. Gatunki docelowe

4. Informacje dotyczace wytwarzania i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

4.1. Udokumentowanie pozwolenia na wytwarzanie lub certyfikat dobrej praktyki wytwarzania

4.2. Numer referencyjny pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczeistwem farmakoterapii

5. Informacje o weterynaryjnym produkcie leczniczym

5.1. Propozycja charakterystyki produktu leczniczego sporzadzona zgodnie z art. 35

5.2. Opis ostatecznej prezentacji weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym opakowania i oznakowania opakowania

5.3. Propozycja tekstu informacyjnego, ktéry bedzie zamieszczony na opakowaniu bezposrednim, opakowaniu
zewnetrznym i ulotce dofgczonej do opakowania zgodnie z art. 10-16

6. Inne informacje

6.1. Wykaz panstw, w ktérych wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
lub je cofnigto

6.2. Kopie wszystkich charakterystyk produktu leczniczego objetych warunkami pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych przez panstwa czlonkowskie

6.3. Wykaz panstw, w ktérych przedtozono lub odrzucono wniosek
6.4. Wykaz panstw czlonkowskich, w ktérych weterynaryjny produkt leczniczy ma byé wprowadzony do obrotu

6.5. Krytyczne sprawozdania ekspertéw dotyczace jakosci, bezpieczenistwa iskuteczno$ci weterynaryjnego produktu
leczniczego
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ZALACZNIK 11

WYMOGI TECHNICZNE, O KTORYCH MOWA W ART. 8 UST. 1 LIT. B) (*)

WPROWADZENIE 1 ZASADY OGOLNE

1. Dane szczegblowe idokumenty dolaczone do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie
art. 12-13d przedstawia si¢ zgodnie z wymogami okreslonymi w niniejszym zalaczniku i z uwzglednieniem wytycz-
nych zawartych w opublikowanych przez Komisje Wytycznych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii
w Unii Europejskiej, tom 6 B, Uwagi dla wnioskodawcow, Weterynaryjne produkty lecznicze, Prezentacja i zawarto$¢
dokumentagji.

2. Gromadzac dokumentacje w celu przedlozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wnioskodawcy
biorg takze pod uwage obecny stan weterynaryjnej wiedzy medycznej, naukowe wytyczne odnoszace si¢ do jakosci,
bezpieczenistwa i skutecznosci weterynaryjnych produktow leczniczych, opublikowane przez Europejska Agencje
Lekéw (Agencja), oraz inne wspdlnotowe wytyczne farmaceutyczne publikowane przez Komisj¢ w réznych tomach
Wityeznych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii w Unii Europejskiej.

3. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych innych niz immunologiczne weterynaryjne produkty leczni-
cze, w odniesieniu do jakoSciowej (farmaceutycznej) czgsci (badania fizykochemiczne, biologiczne i mikrobiologiczne)
dokumentacji stosuje si¢ wszystkie odpowiednie monografie, w tym monografie ogélne i rozdzialy ogélne Farmakopei
europejskiej. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych, w odniesieniu do czgsci dokumentacji dotycza-
cych jakosci, bezpieczenistwa i skutecznodci, stosuje si¢ wszystkie odpowiednie monografie, w tym monografie ogélne
i rozdzialy ogdlne Farmakopei europejskiej.

4. Proces wytwarzania spelnia wymogi dyrektywy Komisji 91/412/EWG () ustanawiajacej zasady i wytyczne dotyczace
weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz jest zgodny z zasadami iwytycznymi dobrej praktyki wytwarzania
(GMP) opublikowanymi przez Komisje w Wytycznych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii w Unii
Europejskiej, tom 4.

5. Wszystkie informacje zwigzane z oceng danego weterynaryjnego produktu leczniczego s dofaczone do wniosku, bez
wzgledu na to, czy sa one korzystne, czy niekorzystne dla tego produktu. W szczegdlnosci przedstawia si¢ wszystkie
stosowne szczegbtowe informacje dotyczace niepelnych lub nieprzeprowadzonych badan lub préb odnoszacych do
tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. Badania farmakologiczne, toksykologiczne, pozostalosci i bezpieczenistwa przeprowadzane sg zgodnie z przepisami
odnoszacymi si¢ do dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP) ustanowionymi w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (?) i dyrektywie 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (3).

7. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, by przeprowadzanie wszystkich badain na zwierzgtach odbywalo si¢ zgodnie
z dyrektywa Rady 86/609/EWG (*.

8. W celu monitorowania oceny korzysci/ryzyka wszelkie nowe informacje niezawarte w pierwotnym wniosku oraz
wszystkie informacje dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przedkladane sg wlasciwym organom.
Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jakgkolwiek zmiane dokumentacji przedklada si¢ wlasciwym
organom zgodnie z wymogami rozporzadzen Komisji (WE) nr 1084/2003 () lub (WE) nr 1085/2003 (°) dotycza-
cymi weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych zgodnie z procedurg okre$long w art. 1 tych rozporzg-
dzen.

9. Ocena ryzyka dla Srodowiska zwigzanego z uwalnianiem weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych
organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO) w rozumieniu art. 2 dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (7) lub zlozonych z tych organizméw przedstawiana jest w dokumentacji. Informacje przedstawiane sa
zgodnie z przepisami dyrektywy 2001/18/WE irozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
iRady (%) oraz z uwzglednieniem wytycznych opublikowanych przez Komisje.

10. W przypadku wnioskdéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych przeznaczonych dla gatunkéw zwierzat iwskazan stanowiacych mniejsze sektory rynku, mozna stosowaé
bardziej elastyczne podejicie. W takich przypadkach nalezy uwzgledni¢ odpowiednie naukowe wytyczne lub porady.

(*) Niniejszy zafacznik zostanie zmieniony przez Komisj¢ zgodnie z art. 146 iart. 153. Wszystkie odestania w niniejszym zalaczniku do
artykutow lub do ,niniejszej dyrektywy” nalezy rozumieé, o ile nie wskazano inaczej, jako odestania do dyrektywy 2001/82/WE.

() DZU.L 228 z17.8.1991, s. 70.

() DzU.L 50 z 20.2.2004, s. 44.

() Dz.U.L 50 z 20.2.2004, s. 28.

(4 Dz.U.L 358 2 18.12.1986, s. 1.

(°) Dz.U.L 159 z27.6.2003, s. 1.

(©)

()

)
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%) Dz.U.L 159 z27.6.2003, s. 24.
) Dz.U.L 106 z 17.4.2001, s. 1.
8) Dz.U.L 136 z 30.4.2004, s. 1.
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Niniejszy zalgcznik jest podzielony na cztery tytuly:

Tytul I opisuje znormalizowane wymogi dotyczace wnioskéw w sprawie weterynaryjnych produktoéw leczniczych
innych niz immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze.

Tytul II opisuje znormalizowane wymogi dotyczace wnioskéw w sprawie immunologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

Tytul IIT opisuje okreslone rodzaje dokumentacji i wymogéw dotyczacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Tytul IV opisuje wymogi dotyczace dokumentacji dla szczegblnych rodzajow weterynaryjnych produktéw leczni-
czych.

TYTUL |

Wymogi dotyczgce weterynaryjnych produktéw leczniczych innych niz immunologiczne weterynaryjne produkty
lecznicze

Do weterynaryjnych produktéw leczniczych innych niz immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze stosuja si¢
nastepujace wymogi, o ile w tytule III nie okrelono inaczej.

CZESC 1
Streszczenie dokumentacji
A. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Weterynaryjny produkt leczniczy bedacy przedmiotem wniosku jest identyfikowany na podstawie jego nazwy oraz nazwy
substangji czynnych, lacznie z moca, postacig farmaceutyczng, drogg imetoda podawania (zob. art. 12 ust. 3 lit. f)
dyrektywy) oraz opisu ostatecznej prezentacji produktu, w tym opakowania, oznakowania opakowania i ulotki doaczonej
do opakowania (zob. art. 12 ust. 3 lit. 1) dyrektywy).

Podaje si¢ imi¢ i nazwisko lub nazwe i adres wnioskodawcy wraz z imieniem i nazwiskiem lub nazwg i adresem produ-
centéw oraz miejsc zwiazanych z réznymi etapami wytwarzania, badania i zwolnienia (facznie z producentem produktu
gotowego oraz producentami substancji czynnych), a w stosownych przypadkach réwniez imi¢ i nazwisko lub nazwe
i adres importera.

Whioskodawca okresla liczbe i tytuly toméw dokumentacji przedtozonych w celu poparcia wniosku oraz wskazuje, jakie
probki, jezeli sa, zostaly przedlozone.

Do danych administracyjnych zalacza si¢ dokument wskazujacy na to, ze producent posiada pozwolenie na wytwarzanie
objetych postgpowaniem weterynaryjnych produktéw leczniczych okreSlonych wart. 44, razem z wykazem panstw,
w ktérych wydano takie pozwolenie, kopie wszystkich charakterystyk produktu leczniczego zgodnie z art. 14, zatwier-
dzonych przez pafistwa czlonkowskie oraz wykaz panstw, w ktérych wniosek zostal zlozony lub odrzucony.

B. CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIE OPAKOWANIA [ULOTKA DOLACZONA DO OPAKO-
WANIA

Whioskodawca przedstawia charakterystyke produktu leczniczego zgodnie z art. 14 niniejszej dyrektywy.

Przedstawia si¢ proponowany tekst oznakowania opakowania dla opakowania bezposredniego i zewnetrznego zgodnie
z tytutem V niniejszej dyrektywy, jak réwniez ulotke dolgczong do opakowania, jesli jest ona wymagana zgodnie
z art. 61. Dodatkowo wnioskodawca dostarcza jedna lub wigcej probek lub wzorcodw ostatecznej prezentacji weteryna-
ryjnego produktu leczniczego w co najmniej jednym jezyku urzedowym Unii Europejskiej; wzorzec moze by¢ przed-
fozony w postaci czarno-bialej i elektronicznie, jezeli uzyskano uprzednig zgode wiasciwego organu.

C. SZCZEGOLOWE I KRYTYCZNE STRESZCZENIA

Zgodnie z art. 12 ust. 3 przedstawia si¢ szczegdlowe ikrytyczne streszczenia dotyczace wynikéw badan farmaceutycz-
nych (fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych), badaf bezpieczenistwa i pozostatosci, badan przedkli-
nicznych iKklinicznych oraz badan oceniajacych potencjalne zagrozenie, jakie weterynaryjny produkt leczniczy moze
stwarza¢ dla Srodowiska naturalnego.

Kazda szczegblowa ikrytyczna charakterystyka jest przygotowywana wswietle stanu wiedzy naukowej itechnicznej
w momencie przedkladania wniosku. Zawiera ona oceng réznych badan i préb, ktére stanowia dokumentacje pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, i odnosi si¢ do wszystkich punktéw istotnych dla oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecz-
nosci weterynaryjnego produktu leczniczego. Podaje ona szczegblowe wyniki przedstawionych badan ipréb oraz
dokladne odniesienia bibliograficzne.

Wszystkie wazne dane sa streszczone w dodatku, w formie tabelarycznej lub graficznej, ilekro¢ jest to mozliwe. Szcze-
gélowe ikrytyczne streszczenia oraz zalaczniki zawieraja precyzyjne odniesienia do informacji zawartych w gléwnej
dokumentagji.
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Szczegblowe i krytyczne streszczenia sa podpisane i datowane oraz dolaczone sa do nich informacje dotyczace wyksztal-
cenia, przeszkolenia oraz do§wiadczenia zawodowego autora. Okresla si¢ zawodowy stosunek autora do wnioskodawcy.

W przypadku, w ktérym substancje czynne zawarte sa w produkcie leczniczym stosowanym u ludzi i dopuszczonym do
obrotu zgodnie z wymogami zalacznika I do dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%), ogdlne stresz-
czenie jako$ci przewidziane w module 2 sekeji 2.3 tego zalacznika moze zastapi¢ streszczenie zwigzane z dokumentacja
dotyczacg odpowiednio substancji czynnej lub produktu.

Jezeli wlasciwe organy publicznie oglosza, Ze informacje chemiczne, farmaceutyczne ibiologiczne/mikrobiologiczne
dotyczace produktu gotowego mozna zawrzeé w dokumentagji jedynie w formacie Wspélnego Dokumentu Technicznego
(CTD), szczegdlowe ikrytyczne streszczenia wynikéw badan farmaceutycznych mozna zaprezentowaé w formacie ogdl-
nego streszczenia jakosci.

W przypadku wnioskéw dotyczacych gatunkow zwierzat lub wskazan reprezentujacych mniejsze sektory rynku, format
ogolnego streszczenia jakodci mozna zastosowaé bez wezesniejszej zgody wlasciwych organdw.

CZESC 2
Informacje farmaceutyczne (fizykochemiczne, biologiczne lub mikrobiologiczne (jako$¢))

Podstawowe zasady i wymogi

Dane szczegbtowe i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 12
ust. 3 lit. j) tiret pierwsze sktadane sg zgodnie z ponizszymi wymogami.

Dane farmaceutyczne (fizykochemiczne, biologiczne lub mikrobiologiczne) zawieraja dla substancji czynnej idla goto-
wego weterynaryjnego produktu leczniczego informacje na temat: procesu wytwarzania, charakterystyki i wlasciwosci,
procedur i wymogéw dotyczacych kontroli jakosci, stabilnoci, jak réwniez opisu skladu, opracowania i prezentacji
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Zastosowanie majg wszystkie monografie, w tym monografie ogélne i rozdzialy ogélne Farmakopei Europejskiej, lub, jesli
jest to niemozliwe, panstwa czlonkowskiego.

Wszystkie procedury badawcze musza spelniaé kryteria dotyczace analizy ikontroli jakoSci materialow wyjsciowych
i produktu gotowego oraz uwzgledniaé ustalone wytyczne i wymogi. Nalezy przekazaé wyniki badai walidacyjnych.

Wszystkie procedury badawcze sa opisane wystarczajgco szczegélowo, tak aby w przypadku wniosku wilasciwych
organéw mozna bylo je powtérzy¢ w badaniach kontrolnych; jakakolwiek specjalistyczna aparatura i wyposazenie,
ktore moga by¢ zastosowane, sa opisane dostatecznie szczegétowo, jesli mozliwe wraz z rysunkiem. Formuly odczyn-
nikéw laboratoryjnych uzupelniane s3 przez podanie metody przygotowania, jezeli jest to niezbedne. W przypadku
procedur badawczych zawartych w Farmakopei Europejskiej lub farmakopei panstwa czlonkowskiego opis ten mozna
zastgpi¢ szczegbtowym odniesieniem do danej farmakopei.

W stosownych przypadkach stosuje si¢ chemiczny ibiologiczny material odniesienia z Farmakopei Europejskiej. Jezeli
stosowane sg inne preparaty odniesienia i wzorce, sa one okreSlane iszczegblowo opisywane.

W przypadku, w ktérym substancje czynne zawarte sa w produkcie leczniczym stosowanym u ludzi i dopuszczonym do
obrotu zgodnie z wymogami zalgcznika I do dyrektywy 2001/83/WE, informacje chemiczne, farmaceutyczne i biologicz-
ne/mikrobiologiczne przewidziane w module 3 tejze dyrektywy moga zastapi¢ dokumentacje dotyczaca odpowiednio
substancji czynnej lub produktu gotowego.

Informacje chemiczne, farmaceutyczne i biologiczne/mikrobiologiczne dotyczace substancji czynnej lub produktu goto-
wego mozna wlaczy¢ do dokumentacji w formacie CTD jedynie w przypadku, w ktérym wiasciwy organ publicznie
oglosit taka mozliwosc.

W przypadku wszelkich wnioskéw dotyczacych gatunkéw zwierzat lub wskazan reprezentujacych mniejsze sektory
rynku, mozna zastosowaé format CTD bez wcze$niejszej zgody wlasciwych organdw.

A. ]AKO§CIOWE 1 ILOSCIOWE DANE SZCZEGOLOWE DOTYCZACE SKEADNIKOW
1. JakoSciowe dane szczegélowe

»Jakosciowe dane szczegblowe« dotyczace wszystkich skladnikéw produktu leczniczego oznaczaja oznaczenie lub
opis:

— substangji czynnych,

() Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 67.
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3.2.

3.3.

— skladnikéw substancji pomocniczych, niezaleznie od ich charakteru lub uzytej iloSci, wlaczajac substancje
barwigce, konserwanty, adiuwanty, stabilizatory, zageszczacze, emulsyfikatory, substancje zapachowe i aromaty,

— skladnikéw zewnetrznej powloki weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania dous-
tnego lub podawania zwierzetom w inny sposéb, np. kapsutki, kapsutki zelatynowe.

Te dane szczegélowe musza by¢ poparte wszystkimi istotnymi danymi dotyczacymi bezposredniego opakowania,
opakowania wtérnego, jesli jest to wlasciwe, oraz, w stosownych przypadkach, rodzaju zamknigcia, wraz z informa-
cjami szczegbtowymi dotyczacymi urzadzenia, za pomocy ktérego produkt leczniczy bedzie stosowany lub poda-
wany oraz ktore bedzie dostarczane wraz z produktem leczniczym.

Powszechna terminologia

»Powszechna terminologia« stosowana przy opisywaniu skladnikéw weterynaryjnych produktéw leczniczych, nieza-
leznie od zastosowania innych przepiséw art. 12 ust. 3 lit. ¢), oznacza:

— w odniesieniu do skladnikow, ktére wystepuja w Farmakopei Europejskiej, lub, jezeli tam nie wystepuja, w farma-
kopei krajowej jednego z panstw cztonkowskich — tytul gléwny na poczatku monografii, o ktérej mowa,
z odniesieniem do farmakopei, ktérej dotyczy,

— w odniesieniu do innych skladnikéw — migdzynarodowa niezastrzezong nazwe (INN), zalecang przez Swiatowg
Organizacje Zdrowia, ktérej moze towarzyszy¢ inna niezastrzezona nazwa lub, w przypadku jej braku, dokfadne
naukowe przeznaczenie; substancje, ktore nie posiadajg migdzynarodowej niezastrzezonej nazwy lub dokladnego
naukowego przeznaczenia, s3 opisane stwierdzeniem, jak iz czego zostaly przygotowane, a w stosownych przy-
padkach — uzupelnione innymi istotnymi informacjami szczegélowymi,

— w odniesieniu do substancji barwigcych — oznaczenie za pomoca kodu »E« przypisanego im w dyrektywie
78/25/EWG (19).

Ilo$ciowe dane szczegbélowe

. Wcelu podania »ilosciowych danych szczegdtowych« wszystkich substancji czynnych produktu leczniczego

konieczne jest, w zalezno$ci od danej postaci farmaceutycznej, podanie masy lub liczby jednostek aktywnosci
biologicznej kazdej substancji czynnej lub na jednostke dawki lub na jednostke masy lub objetosci.

Jednostki aktywnosci biologicznej sg stosowane w odniesieniu do substancji, ktére nie moga by¢ okreslone chemicz-
nie. W przypadku, w ktérym jednostka miedzynarodowa aktywnosci biologicznej zostata okreslona przez Swiatows
Organizacje Zdrowia, nalezy ja zastosowal. W przypadku braku okreslenia tej jednostki, nalezy okresli¢ jednostki
aktywnosci biologicznej w taki sposdb, aby dostarczy¢ jednoznacznych informacji na temat aktywnosci substancji,
stosujac w stosownych przypadkach jednostki Farmakopei Europejskiej.

Ilekro¢ jest to mozliwe, wskazuje si¢ aktywno$¢ biologiczng na jednostke masy lub objetoci. Informacje te
uzupelnia sie:

— w odniesieniu do preparatéw w pojedynczych dawkach — o mase¢ lub jednostki aktywnosci biologicznej kazdej
substancji czynnej w jednostkowym opakowaniu, w stosownych przypadkach biorgc pod uwage stosowana
objeto$¢ produktu po rozpuszczeniu,

— w odniesieniu do preparatéw leczniczych weterynaryjnych podawanych w kroplach — o mase lub jednostki
aktywnosci biologicznej kazdej substancji czynnej wjednej kropli lub wliczbie kropli, ktére odpowiadaja
1 ml lub 1g preparatu,

— w odniesieniu do syropéw, zawiesin, preparatéw granulowanych i innych postaci farmaceutycznych, ktére maja
by¢ podawane w mierzonych ilo$ciach — o masg¢ lub jednostki aktywnosci biologicznej kazdej substancji czynnej
na odmierzang ilo$¢.

Substancje czynne obecne w postaci zwigzkoéw lub pochodnych sa opisane ilosciowo ich masa catkowita, a jezeli jest
to niezbedne lub istotne — masa jednostki lub jednostek aktywnych w molekule.

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng, ktéra jest przedmiotem
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ktérymkolwiek panstwie czlonkowskim po raz pierwszy,
okreslenie ilosciowe substancji czynnej, ktora jest solg lub wodzianem, jest systematycznie wyrazone masa jednostki
lub jednostek aktywnych w molekule. Wszystkie pdzniejsze weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu w panstwach czlonkowskich posiadaja sklad ilosciowy stwierdzony dla tej samej substancji czynnej w taki
sam sposéb.

(19 Dz.U.L11 z 14.1.1978, s. 18.
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4. Leki rozwojowe

Podaje si¢ wyjasnienie w odniesieniu do: wyboru skladu, skladnikéw, opakowania bezposredniego, mozliwego
dalszego opakowania, opakowania zewnetrznego, jezeli jest to istotne, a takze zamierzonej funkgji substancji pomoc-
niczych w produkcie gotowym oraz metody wytwarzania produktu gotowego. Wyjasnienie to jest poparte danymi
naukowymi dotyczacymi lekéw rozwojowych. Podaje si¢ nadwyzke wsadu z jej uzasadnieniem. Wykazuje sig, ze
charakterystyki mikrobiologiczne (czysto$¢ mikrobiologiczna iaktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa) i instrukeje
stosowania sg odpowiednie w stosunku do planowanego wykorzystania weterynaryjnego produktu leczniczego,
ktére okreslono w dokumentacji wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

B. OPIS METODY WYTWARZANIA

Wskazuje si¢ imie i nazwisko lub nazwe, adres i odpowiedzialno$¢ kazdego producenta oraz kazdego proponowanego
miejsca produkeji lub obiektu uczestniczacego w wytwarzaniu i badaniu.

Opis metody wytwarzania dolaczony do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 12 ust. 3
lit. d) sporzadzony jest w taki sposdb, aby poda¢ odpowiednie streszczenie charakteru zastosowanych dzialan.

W tym celu zawiera on co najmniej:

— uwagi dotyczace réznych etapdw wytwarzania, tak aby mozna bylo ocenié, czy proces zastosowany przy produkgji
postaci farmaceutycznej mégt doprowadzi¢ do niepozadanych zmian w sktadnikach,

— w przypadku wytwarzania cigglego — pelne szczegélowe informacje dotyczace Srodkéw zapobiegawczych podjetych
w celu zapewnienia homogenicznosci produktu gotowego,

— dokladna formule wytwarzania, ze szczegblowymi danymi ilosciowymi dotyczacymi uzytych substancji, ilosci
substancji pomocniczych, jednakze podawang w przyblizeniu o tyle, oile wymaga tego posta¢ farmaceutyczna;
wyszczegélnia si¢ kazda substancje, ktéra moze zniknaé w trakcie wytwarzania; podaje si¢ kazda nadwyzke wsadu
wraz z jej uzasadnieniem,

— podanie etapéw wytwarzania, na ktérych przeprowadza si¢ pobieranie probek do celéw badan kontrolnych procesu,
oraz stosowane limity, w przypadku, w ktérym pozostale dane w dokumentach wspierajgcych wniosek wskazuja, ze
takie badania s3 niezbedne dla kontroli jakosci produktu gotowego,

— badania do$wiadczalne potwierdzajace proces wytwarzania oraz, w stosownych przypadkach, system walidacji procesu
w skali produkcyjnej,

— w odniesieniu do sterylnych produktéw, gdy stosowane s3 niefarmakopealne standardowe warunki sterylizacji —
szczegblowe informacje o procesie sterylizacji lub zastosowanych procedurach aseptycznych.

C. KONTROLA MATERIALOW WY]§CIOWYCH
1.  Wymogi ogolne

Do celéw niniejszego punktu okreslenie »materialy wyjSciowe« oznacza wszystkie skladniki weterynaryjnego
produktu leczniczego oraz, jezeli to konieczne, jego opakowania wraz z zamknigciem, okre$lonego w sekgji
A pkt 1 powyzej.

Dokumentacja zawiera specyfikacje iinformacje dotyczace badan przeprowadzanych dla celow kontroli jakosci
wszystkich partii materialéw wyjsSciowych.

Rutynowe badania przeprowadzane na kazdej partii materialéw wyjsSciowych s3 zgodne z podanymi we wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Jezeli stosuje si¢ badania inne niz wspomniane w farmakopei, uzasadnia
si¢ to, przedstawiajac dowdd na to, ze materialy wyjSciowe spelniaja wymogi jakosci danej farmakopei.

Jezeli w odniesieniu do materialu wyj$ciowego, substancji czynnej lub substancji pomocniczej Europejska Dyrekcja
ds. Jakosci Lekow wydala §wiadectwo zgodnosci, stanowi ono odniesienie do odpowiedniej monografii Farmakopei
Europejskiej.

W przypadku odestan do $wiadectwa zgodnosci producent przekazuje wnioskodawcy pisemne zapewnienie o tym,
ze proces wytwarzania nie zostal zmodyfikowany od momentu przyznania $wiadectwa zgodnosci przez Euro-
pejska Dyrekeje ds. Jakosci Lekow.

Swiadectwa analizy przedstawiane sa dla materiatow wyjsciowych w celu wykazania zgodnosci z okreslong specy-
fikacja.
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1.1.  Substancje czynne

Wskazuje si¢ imi¢ i nazwisko lub nazwe, adres i odpowiedzialno§¢ kazdego producenta oraz kazdego propono-
wanego miejsca produkcji lub urzadzenia uczestniczacego w wytwarzaniu i badaniu.

Dla wyraznie okreSlonej substancji czynnej producent tej substancji lub wnioskodawca mogg ustali¢, aby ponizsze
informacje dostarczone byly jako gléwny zbiér danych dotyczacych substancji czynnej (ASMF) w oddzielnym
dokumencie bezposrednio do wilasciwych organéw przez producenta substancji czynne;j.

a) szczegblowy opis procesu wytwarzania;
b) opis kontroli jakosci w trakcie wytwarzania;
c) opis walidacji procesu.

W takim przypadku producent dostarcza wnioskodawcy wszystkie dane, ktére moga by¢ dla niego niezbedne do
wzigcia odpowiedzialno$ci za weterynaryjny produkt leczniczy. Producent pisemnie zapewnia wnioskodawce, ze
zapewni zgodno$¢ miedzy poszczegdlnymi partiami i nie zmodyfikuje procesu wytwarzania lub specyfikacji bez
poinformowania o tym wnioskodawcy. Dokumenty i dane szczegélowe wspierajace wniosek o takg zmiane dostar-
czane sg whasciwym organom; te dokumenty i dane szczegdlowe dostarcza si¢ takze wnioskodawcy, gdy odnoszg
si¢ one do jego czedci gléwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnych.

Ponadto dostarczane sg informacje o metodzie wytwarzania, kontroli jakosci, zanieczyszczeniach oraz dowody
dotyczace struktury molekularnej, jezeli Swiadectwo zgodnosci dla substancji czynnej nie jest dostepne:

1) informacje o procesie wytwarzania zawierajg opis procesu wytwarzania substancji czynnej stanowiacy zobo-
wiazanie wnioskodawcy w zakresie wytwarzania substancji czynnej. Wymienia si¢ w wykazie wszystkie mate-
rialy niezbedne do wytworzenia substancji czynnej, okreslajac gdzie kazdy material jest uzyty w procesie.
Dostarcza si¢ informacji o jakosci i kontroli tych materialéw. Dostarcza si¢ informacji wykazujacych, ze mate-
rialy spetniaja normy wiasciwe do ich zamierzonego wykorzystania;

2) informacje o kontroli jakosci zawierajg badania (wtym kryteria akceptacji) przeprowadzane na kazdym
krytycznym etapie, informacje o jakosci i kontroli produktéw posrednich oraz odpowiednio o walidacji procesu
lub badaniach w zakresie oceny. W stosownych przypadkach informacje te zawierajg réwniez dane walidacyjne
dotyczace metod analitycznych stosowanych wobec substancji czynnej;

3) informacje o zanieczyszczeniach wskazuja faczna ilos¢ przewidywanych zanieczyszczen oraz poziomy i rodzaj
zaobserwowanych zanieczyszczen. W stosownych przypadkach zawierajg one réwniez dane dotyczace bezpie-
czefistwa tych zanieczyszczen;

4) w przypadku biotechnologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, dowody dotyczace struktury mole-
kularnej zawierajg schematyczng sekwencj¢ aminokwaséw i wzgledng mase czgsteczkows.

1.1.1. Substancje czynne wymienione w farmakopeach

Ogdlne ikonkretne monografie Farmakopei Europejskiej maja zastosowanie do wszystkich substancji czynnych
w niej wystepujacych.

Skladniki spelniajace wymogi Farmakopei Europejskiej lub farmakopei jednego z panstw czlonkowskich uwaza si¢ za
wystarczajaco zgodne z art. 12 ust. 3 lit. i). W takim przypadku opis metody analitycznej i procedur zastepuje si¢
w kazdej odpowiedniej sekcji stosownym odniesieniem do danej farmakopei.

W przypadkach gdy specyfikacja zawarta w monografii Farmakopei Europejskiej lub farmakopei krajowej panstwa
cztonkowskiego jest niewystarczajagca do zapewnienia jakoSci substancji, wlasciwe organy moga wymagaé od
wnioskodawcy bardziej odpowiednich specyfikacji, w tym limitéw okre$lonych zanieczyszczen wraz z potwier-
dzonymi procedurami badania.

Wiasciwe organy powiadamiajg organy odpowiedzialne za dang farmakopeg. Posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu dostarcza organom tej farmakopei szczegélowe informacje o domniemanej niewystarczalnosci
oraz zastosowane dodatkowe specyfikacje.

W przypadku braku monografii Farmakopei Europejskiej dla danej substancji czynnej oraz jej obecnosci w farma-
kopei pafistwa czlonkowskiego mozna zastosowaé t¢ monografie.
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W przypadku, w ktérym substancja czynna nie jest opisana ani w Farmakopei Europejskiej, ani w zadnej innej
farmakopei panstwa cztonkowskiego, mozna zaakceptowaé zgodno$¢ z monografig farmakopei pafistwa trzeciego;
w takich przypadkach wnioskodawca przedklada kopi¢ monografii, do ktérej w stosownych przypadkach dotacza
tlumaczenie. Przedstawia si¢ dane wykazujace zdolno$¢ tej monografii do wystarczajacej kontroli jakosci substancji
czynnej.

1.1.2. Substancje czynne niewymienione w farmakopei

Sktadniki, ktére nie sg ujete w zadnej farmakopei, sa opisane w postaci monografii przy zastosowaniu nastepuja-
cych pozycji:

a) nazwa skladnika spelniajacego wymogi sekcji A pkt 2 jest uzupelniona wszelkimi dostgpnymi nazwami hand-
lowymi lub synonimami naukowymi;

b) definicji substancji, podanej w formie podobnej do tej stosowanej w Farmakopei Europejskiej, towarzyszy kazdy
konieczny dowdd wyjasniajacy, w szczegblnosci dotyczacy struktury molekularnej. W przypadkach gdy
substancje mozna opisa jedynie za pomoca metody wytwarzania, opis musi by¢ na tyle szczegétowy, aby
scharakteryzowal substancje, ktdra jest stala zardwno w swoim skladzie, jak i dzialaniu;

¢) metody identyfikacji moga by¢ opisane w postaci kompletnych technik, ktdre stosuje si¢ w produkeji substancji,
oraz w postaci badan, ktére powinny by¢ wykonywane rutynowo;

d) badania czystosci s3 opisane w odniesieniu do kazdego przewidywanego zanieczyszczenia z osobna, w szcze-
g6lnodci tych zanieczyszczen, ktére moga mie¢ szkodliwy wplyw oraz, gdy jest to niezbedne, tych, ktore
zuwagi na sklad substancji, ktérych wniosek dotyczy, moglyby mie¢ niekorzystny wplyw na stabilnosé
produktu leczniczego lub znieksztalci¢ wyniki badan analitycznych;

e) wstosownych przypadkach opisywane s3 badania igranice dotyczace kontroli parametrow istotnych dla
produktu gotowego, takie jak wielko$¢ czasteczki i sterylnosé, oraz potwierdzane s metody;

f) w odniesieniu do substancji ztozonych pochodzenia roslinnego lub zwierzecego nalezy rozréznia¢ miedzy
przypadkiem, w ktorym wiele efektéw farmakologicznych powoduje, ze niezbedna jest chemiczna, fizyczna
lub biologiczna kontrola gtéwnych skladnikéw, a przypadkiem substancji zawierajacych jedna lub wiecej grup
zasad o podobnej aktywnosci, w stosunku do ktérych mozna zaakceptowal ogdlng metod¢ oznaczania.

Dane te wykazujg, ze proponowany zestaw procedur badawczych jest wystarczajacy do kontroli jako$ci substancji
czynnej z okreslonego Zrodla.

1.1.3. Cechy fizykochemiczne mogace wplywaé na biodostgpno$é

Przedstawia si¢ nastgpujace informacje dotyczace substancji czynnych jako cz¢$¢ ogdlnego opisu tych substancji
czynnych, bez wzgledu na to, czy s3 one wyszczegdlnione w farmakopei, jezeli dostepnos¢ biologiczna wetery-
naryjnego produktu leczniczego jest od nich zalezna:

— postaé krystaliczna i wspétczynniki rozpuszczalnosci,

— wielko$¢ czasteczki, w stosownych przypadkach po sproszkowaniu,

— stan uwodnienia,

— wsp6lczynnik czgstek olej/woda,

— wartosci pK/pH.

Trzy pierwsze tiret nie maja zastosowania w przypadku substancji stosowanych jedynie w roztworze.

1.2, Substancje pomocnicze

Ogodlne i konkretne monografie Farmakopei Europejskiej maja zastosowanie do wszystkich substancji w niej wyste-
pujacych.

Substancje pomocnicze spelniaja wymogi odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej. Jezeli taka monografia
nie istnieje, mozna odnie$¢ si¢ do farmakopei pafistwa czlonkowskiego. Wobec braku tej monografii mozna
odnie$¢ si¢ do farmakopei kraju trzeciego. W tym przypadku wykazuje si¢ stosowno$¢ tej monografii. W stosow-
nych przypadkach dodatkowe badania parametréw kontrolnych, takich jak: rozmiar czgsteczki, sterylno$¢, pozos-
talo$¢ rozpuszczalnikéw stanowia uzupelnienie wymogéw monografii. Wobec braku monografii farmakopealnej
przedstawia si¢ i uzasadnia specyfikacje. Przestrzega si¢ przy tym wymogéw dotyczacych specyfikacji okreslonych
w sekgji 1.1.2 lit. a)—e) w odniesieniu do substancji czynnej. Przedstawia si¢ proponowane metody i potwierdzajace
je dane walidacyjne.
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1.3.
1.3.1.

1.4.

Substancje barwiace zawarte w weterynaryjnych produktach leczniczych spelniaja wymogi dyrektywy Rady
78/25[EWG, z wyjatkiem okreslonych weterynaryjnych produktéw leczniczych do stosowania miejscowego, takich
jak obroze owadobdjcze i kolczyki, w ktérych uzasadnione jest zastosowanie innych substancji barwigcych.

Substancje barwigce musza spelniaé kryteria czystosci ustanowione w dyrektywie 95/45/WE ().

Dla nowych substancji pomocniczych, tj. uzytych po raz pierwszy w weterynaryjnym produkcie leczniczym lub
przez nowg droge podania, dostarcza si¢ szczegblowe informacje dotyczace wytwarzania, charakteryzagji i kon-
troli, wraz odniesieniami potwierdzajacymi bezpieczenistwo danych zaréwno klinicznych, jak i nieklinicznych.

Systemy zamykania opakowania
Substancja czynna

Podaje si¢ informacje o systemie zamykania opakowania substancji czynnej. Wymagane informacje zaleza od stanu
fizycznego substancji czynnej (plynny, staly).

. Produkt gotowy

Podaje si¢ informacje o systemie zamykania opakowania produktu gotowego. Wymagane informacje zaleza od
drogi podawania weterynaryjnego produktu leczniczego oraz stanu fizycznego formy produktu (plynny, staly).

Opakowanie spelnia wymogi odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej. Jezeli taka monografia nie istnieje,
mozna odnie$¢ si¢ do farmakopei panistwa czlonkowskiego. Wobec braku tej monografii mozna odnies¢ si¢ do
farmakopei kraju trzeciego. W tym przypadku wykazuje si¢ stosowno$¢ tej monografii.

Wobec braku monografii farmakopealnej przedstawia si¢ i uzasadnia specyfikacje opakowania.
Przedstawia si¢ dane naukowe dotyczace wyboru i stosownosci opakowania.

W przypadku nowych opakowan majacych kontakt z produktem, przedstawia si¢ informacje oich skladzie,
wytwarzaniu i bezpieczefistwie.

Dla kazdego urzadzenia do dawkowania lub podawania weterynaryjnego produktu leczniczego i dostarczanego
razem z tym produktem przedstawia si¢ specyfikacje oraz, w stosownych przypadkach, dane dotyczace wydajnosci.

Substancje pochodzenia biologicznego

W przypadku, w ktérym do wytworzenia weterynaryjnego produktu leczniczego stosuje si¢ materialy Zrédtowe,
takie jak mikroorganizmy, tkanki pochodzenia roslinnego lub zwierzecego, komorki lub plyny (wlacznie z krwia)
pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego albo biotechnologiczne konstrukcje komérkowe, opisuje si¢ i dokumen-
tuje pochodzenie i histori¢ materialu wyjsciowego.

Opis materialu wyjSciowego zawiera strategi¢ wytwarzania, procedury oczyszczania/inaktywacji wraz z ich wali-
dacja oraz wszelkie kontrole przeprowadzane podczas trwania procesu, stworzone w celu zapewnienia jakosci,
bezpieczenistwa i zgodno$ci miedzy poszczegdlnymi partiami produktu gotowego.

W przypadku korzystania z banku komoérek podaje si¢ charakterystyke komoérek, aby wykazaé, ze pozostaly
niezmienione na poziomie pasazowania stosowanym w produkgji i p6Zniej.

Materialy siewne, banki komoérek, zbiorniki surowicy oraz, ilekro¢ jest to mozliwe, materialy Zrodlowe, z ktérego
zostaly pozyskane, sa badane na obecnos$¢ czynnikoéw obcych.

W przypadku stosowania materialéw wyjsciowych pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego, opisuje si¢ Srodki
gwarantujgce, ze preparat jest wolny od potencjalnych czynnikéw patogenicznych.

Jezeli obecno$¢ potencjalnie patogenicznych czynnikéw obcych jest nieunikniona, material uzywany jest jedynie
wtedy, gdy dalsze przetwarzanie zapewni ich usunigcie lub inaktywacje i zostanie to zatwierdzone.

(1) Dz.U.L 226 7 22.9.1995, s. 1.
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Przedstawia si¢ dokumentacje wykazujaca, ze materialy siewne, inokulatory, partie surowicy iinne materialy
pochodzace od gatunkéw zwierzat najbardziej narazonych na zakazenie TSE s3 zgodne z Wytycznymi w sprawie
minimalizowania ryzyka przenoszenia czynnikdéw zwierzecej encefalopatii gabczastej poprzez produkty lecznicze
stosowane u ludzi i weterynaryjne (1?) oraz z odpowiednig monografia Farmakopei Europejskiej. Zgodno$¢ te mozna
wykazaé, przedstawiajac $wiadectwa zgodnosci wydane przez Europejska Dyrekeje ds. Jakosci Lekéw z odniesie-
niem do odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej.

D. BADANIA KONTROLNE PRZEPROWADZANE NA ETAPACH POSREDNICH PROCESU WYTWARZANIA

Dokumentacja zawiera dane szczegbltowe odnoszace si¢ do badan kontrolnych produktu, ktére moga by¢ wykonywane
na etapach posrednich procesu wytwarzania, majagc na celu zapewnienie spéjnosci charakterystyk technicznych oraz
procesu produkcyjnego.

Badania te sg niezbedne dla sprawdzania zgodnosci weterynaryjnego produktu leczniczego z formula, gdy w drodze
wyjatku wnioskodawca proponuje dla zbadania produktu gotowego metode analityczng, ktéra nie obejmuje oznaczania
wszystkich substancji czynnych (lub wszystkich skladnikéw substancji pomocniczych podlegajacych tym samym
wymogom co substancje czynne).

To samo stosuje si¢ w przypadku, w ktérym kontrola jakosci produktu gotowego zalezy od badan kontrolnych podczas
procesu, zwlaszcza jezeli substancja jest przede wszystkim okreslona przez jej metode wytwarzania.

Jezeli produkt posredni moze by¢ przechowywany przed dalszym przetwarzaniem lub obrobka, dlugos¢ okresu trwalosci
tego produktu okresla si¢ na podstawie danych wynikajacych z badani stabilnosci.

E. BADANIA PRODUKTU GOTOWEGO

W przypadku kontroli produktu gotowego partia produktu gotowego zawiera wszystkie jednostki postaci farmaceutycz-
nej, ktére sa wykonane z tej samej poczatkowej ilosci materiatu i ktére przeszly ten same ciag dzialan wytworczych lub
sterylizacyjnych, lub, w przypadku cigglego procesu produkcyjnego, wszystkie jednostki wytworzone w danej jednostce
czasu.

Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wymienia te badania, ktére sg wykonywane rutynowo dla kazdej
partii produktu gotowego. Podaje si¢ czestotliwo$¢ wykonywania badan, ktdre nie s3 przeprowadzane rutynowo. Wska-
zuje si¢ limity zwolnienia.

Dokumentacja zawiera dane szczegdlowe dotyczace badan kontrolnych na produkcie gotowym w momencie zwolnienia.
Sktada si¢ je zgodnie z ponizszymi wymogami.

Przepisy odpowiednich monografii i ogélnych rozdzialéw Farmakopei Europejskiej, lub w przypadku ich braku, farmakopei
panstwa cztonkowskiego, stosuja si¢ do wszystkich produktéw w niej okreslonych.

Jezeli stosuje si¢ procedury badan i limity inne niz podane w odpowiednich monografiach i ogélnych rozdziatach Farma-
kopei Europejskiej, lub, jezeli tam nie wystepuja, farmakopei panstwa czlonkowskiego, uzasadnia si¢ to przedstawieniem
dowodu na to, ze produkt gotowy, w przypadku przeprowadzenia badafi zgodnie ztymi monografiami, spehitby
wymogi jakoSciowe danej farmakopei dla postaci farmaceutycznej, ktérej to dotyczy.

1. Ogdlna charakterystyka produktu gotowego

Niektére badania ogdlnych charakterystyk produktu sa zawsze wlaczane do badan produktu gotowego. Badania te
odnoszg sig, w stosownych przypadkach, do kontroli $redniej masy i maksymalnych odchylen, do badafi mechanicz-
nych, fizycznych lub mikrobiologicznych, charakterystyk organoleptycznych, charakterystyk fizycznych takich jak:
gesto$é, pH, wspélczynnik zalamania. W kazdym konkretnym przypadku wnioskodawca wyszczegdlnia dla kazdej
z tych charakterystyk normy i limity tolerancj.

Warunki tych badan i, w stosownych przypadkach, zastosowane urzadzenia/aparatura oraz normy opisane s3 szcze-
gélowo zawsze kiedy nie sa podane w Farmakopei Europejskiej lub farmakopei panstw czlonkowskich; to samo dotyczy
przypadkéw, w ktérych metody zalecone przez te farmakopee nie maja zastosowania.

Ponadto farmaceutyczne postacie stale, ktore maja by¢ podawane doustnie, podlegaja badaniom in vitro dotyczacym
tempa uwalniania irozpuszczania substancji czynnej, chyba ze uzasadnione jest inne postgpowanie. Badania te sa
wykonywane takze w przypadku innego sposobu podawania, jezeli wlasciwe organy danego pafistwa cztonkowskiego
uznajg to za niezbedne.

2. Identyfikacja i oznaczenie substancji czynnej

Identyfikacje i oznaczanie substancji czynnej przeprowadza si¢ albo na reprezentatywnych prébkach z partii produk-
cyjnej, albo na pewnej ilosci jednostek dawki analizowanych pojedynczo.

(1) Dz.U. C 24 7 28.1.2004, s. 6.
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Jezeli nie istnieje wlasciwe uzasadnienie dla zastosowania innego progu, to maksymalne dopuszczalne odchylenie
w zawartoSci substancji czynnej w produkcie gotowym w momencie wytwarzania nie moze przekroczy¢ £ 5 %.

Na podstawie badan stabilno$ci producent proponuje iuzasadnia maksymalne dopuszczalne limity tolerancji doty-
czace zawarto$ci substancji czynnej w produkcie gotowym az do konica proponowanego okresu trwalosci.

W pewnych przypadkach dotyczacych szczeg6lnie ztozonych mieszanek, w ktérych oznaczanie bardzo licznych lub
wystepujacych w bardzo niewielkich ilosciach substancji czynnych powodowatoby konieczno$¢ zastosowania skom-
plikowanych, trudnych do przeprowadzenia badain w odniesieniu do kazdej partii, oznaczanie jednej lub wiecej
substancji czynnych w produkcie gotowym moze zosta¢ pominigte, jednakze pod warunkiem ze takie oznaczenia
sa przeprowadzane na etapach po$rednich procesu produkcyjnego. To uproszczenie nie moze zostaé rozszerzone na
charakterystyke substancji, ktérych ono dotyczy. Uproszczenie to jest uzupelniane metoda oceny ilosciowej, pozwa-
lajacg wlasciwym organom na zweryfikowanie zgodnosci produktu leczniczego ze specyfikacja po wprowadzeniu
preparatu do obrotu.

W przypadku, w ktérym fizykochemiczne metody nie moga dostarczyé wystarczajacych informacji na temat jakosci
produktu, obowigzkowe jest przeprowadzenie oznaczania biologicznego in vivo lub in vitro. Kiedy tylko jest to
mozliwe, oznaczenie to zawiera materialy odniesienia oraz analizg statystyczng pozwalajaca na obliczenie przedziatow
ufnosci. W przypadku, w ktérym badan tych nie mozna przeprowadzi¢ na produkcie gotowym, mozna je przeprowa-
dzi¢ na jak najpdzniejszych etapach posrednich procesu wytwarzania.

Jezeli podczas wytwarzania produktu gotowego wystepuje rozpad, wskazuje si¢ maksymalne dopuszczalne poziomy
pojedynczych i wszystkich produktéw rozpadu bezposrednio po wytworzeniu.

W przypadku, w ktérym dane szczegélowe podane wsekcji B wskazuja, ze do wytworzenia produktu leczniczego
uzywana jest znaczna nadwyzka wsadu substancji czynnej, lub jesli dane dotyczace stabilnoSci wskazuja, ze ozna-
czanie substancji czynnej zmniejsza si¢ podczas przechowywania, opis badan kontrolnych produktu gotowego zawiera
w stosownych przypadkach badania chemiczne oraz, gdy jest to niezbedne, toksykofarmakologiczne, zmian, jakie
zaszly w tej substancji, jak réwniez cechy charakterystyczne lub oznaczenie produktéw rozpadu.

3. Identyfikacja i oznaczenie skladnikéw substancji pomocniczej

Dla kazdego konserwantu przeciwmikrobiologicznego oraz kazdej substancji pomocniczej, ktéra moze wplywaé na
dostepnos¢ biologiczng substancji czynnej, obowigzkowe sa badania identyfikacyjne i badania gérnej i dolnej granicy,
chyba ze dostgpnos¢ biologiczna jest gwarantowana przez inne odpowiednie badania. Badania identyfikacyjne oraz
badania gdrnej granicy s3 obowigzkowe dla kazdego przeciwutleniacza oraz kazdej substancji pomocniczej, ktéra
moze negatywnie wplywa¢ na funkcje fizjologiczne, przy czym w odniesieniu do przeciwutleniaczy obowigzkowe jest
réwniez badanie dolnej granicy, przeprowadzane podczas uwalniania.

4. Badania bezpieczefistwa

Poza badaniami toksykofarmakologicznymi przedlozonymi wraz z wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, dane szczegblowe dotyczace badan bezpieczefistwa, takich jak sterylno$¢ oraz endotoksyny bakteryjne,
zawarte s3 w szczegdlowych danych analitycznych za kazdym razem, gdy takie badanie musi zosta¢ wykonane
rutynowo w celu zweryfikowania jakosci produktu.

F. BADANIE STABILNOSCI
1. Substancje czynne

Okresla si¢ okres ponownego badania oraz warunki przechowywania substancji czynnej, z wyjatkiem przypadkow,
gdy substancja czynna jest przedmiotem monografii Farmakopei Europejskiej, a producent produktu gotowego przepro-
wadza kompletne ponowne badanie substancji czynnej bezposrednio przed jej wykorzystaniem do wytworzenia
produktu gotowego.

W celu uzasadnienia okreslonego okresu ponownego badania oraz warunkéw przechowywania przedstawia si¢ dane
dotyczace stabilnosci. Przedstawia si¢ rodzaj przeprowadzonych badan stabilnosci, zastosowane protokoly i procedury
analityczne oraz ich walidacje wraz ze szczegélowymi wynikami. Przedstawia si¢ zobowigzanie dotyczace stabilnosci
wraz ze streszczeniem protokotu.

W przypadku, w ktérym w odniesieniu do substancji czynnej pochodzacej z proponowanego zrédla, dostepne jest
$wiadectwo zgodnosci okreslajace okres ponownego badania oraz warunki przechowywania, dane dotyczace stabil-
nosci substancji czynnej pochodzgce z tego zrddla nie s3 wymagane.

2. Produkt gotowy

Podaje si¢ opis badan, na podstawie ktérych ustalono proponowane przez wnioskodawce: dlugo$é okresu trwalosci,
zalecane warunki przechowywania oraz specyfikacje przy konicu okresu trwalosci.

Przedstawia si¢ rodzaj przeprowadzonych badan stabilnosci, zastosowane protokoly i procedury analityczne oraz ich
walidacje wraz ze szczegélowymi wynikami.
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W przypadku, w ktérym produkt gotowy wymaga rozpuszczenia lub rozcieficzenia przed podaniem, wymagane jest
podanie okresu trwalosci rozpuszczonego[rozcieficzonego produktu, poparte odpowiednimi danymi dotyczacymi
stabilnosci.

W przypadku pojemnikéw zawierajacych wigksza ilos¢ dawek, podaje si¢ dane dotyczace stabilnosci w celu uzasad-
nienia okresu trwalosci po pierwszym otwarciu opakowania oraz okresla si¢ specyfikacje w trakcie stosowania.

W przypadku, w ktérym produkt gotowy moze by¢ podatny na wystgpienie produktéw rozpadu, wnioskodawca
okresla je i wskazuje metody identyfikacji oraz procedury badawcze.

Whioski zawieraja wyniki analiz uzasadniajace proponowana dtugos¢ okresu trwalosci oraz, w stosownych przypad-
kach, okres trwaloici podczas stosowania w przypadku stosowania zalecanych warunkéw przechowywania, jak
réwniez specyfikacje produktu gotowego pod koniec okresu trwalosci produktu gotowego oraz, w stosownych przy-
padkach, okresu trwalosci podczas stosowania w przypadku stosowania zalecanych warunkéw przechowywania.

Wskazuje si¢ maksymalny dopuszczalny poziom produktéw rozpadu razem iz osobna, wystepujacy pod koniec
okresu trwatosci.

W kazdym przypadku, gdy istnieje ryzyko wystapienia interakcji migdzy produktem a pojemnikiem, przedkiada sig
badanie tej interakcji, zwlaszcza gdy dotyczy to preparatéw do wstrzykniec.

Przedstawia si¢ zobowigzanie dotyczace stabilno$ci wraz ze streszczeniem protokotu.

G. INNE INFORMACJE

Informacje dotyczace jakosci weterynaryjnego produktu leczniczego nieujete w poprzednich sekcjach mozna zawrzed
w dokumentacji.

W przypadku premikséw leczniczych (produktéw przeznaczonych do dodania do pasz leczniczych), przedstawia sig
informacje dotyczace wskaznikéw wigczania, instrukcji dodawania, jednorodnosci w paszy, kompatybilnych/odpowied-
nich pasz, stabilnosci w paszy oraz proponowanej dlugosci okresu trwalosci po dodaniu do paszy. Przedstawia sig
réwniez specyfikacje pasz leczniczych wytwarzanych z uzyciem tych premikséw zgodnie z zaleceniami stosowania.

CZESC 3
Badania bezpieczefistwa I pozostalo$ci

Dane szczegbtowe i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 12
ust. 3 lit. j) tiret drugie i czwarte skladane sa zgodnie z ponizszymi wymogami.

A. BADANIA BEZPIECZENSTWA
Rozdziat I
Wykonywanie badari
Dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa musi wykazywacé:

a) potencjalng toksyczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego oraz wszelkie dzialania niebezpieczne lub niepoza-
dane, ktére moga wystapi¢ w przypadku stosowania uzwierzat przy zastosowaniu proponowanych warunkéw;
elementy te powinny by¢ oceniane w odniesieniu do powagi warunkow patologicznych, ktérych dotyczy;

b) potencjalnie szkodliwe skutki wywolane uludzi przez pozostalosci weterynaryjnych produktéw leczniczych lub
substancji w $rodkach spozywczych pozyskiwanych od leczonych zwierzat oraz trudnosci, jakie te pozostalosci
moga spowodowaé w przetworstwie przemystowym Srodkéw spozywezych;

¢) potencjalne zagrozenia, ktére moga by¢ spowodowane narazeniem ludzi na dzialanie weterynaryjnego produktu
leczniczego, na przyklad podczas podawania go zwierzeciu;

d) potencjalne zagrozenia dla §rodowiska naturalnego wynikajace ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Wszystkie wyniki powinny by¢ wiarygodne i ogdlnie wazne. W kazdym przypadku, gdy jest to stosowne, przy opraco-
wywaniu metod do$wiadczalnych oraz przy ocenie wynikoéw stosuje si¢ procedury matematyczne i statystyczne. Dodat-
kowo podaje si¢ informacje dotyczace potencjalu terapeutycznego produktu oraz zagrozen wiazacych sie z jego stoso-
waniem.

W niektérych przypadkach moze by¢ konieczne przebadanie metabolitéw zwigzku macierzystego, jezeli stanowig one
pozostalosci budzace obawy.

Substancja pomocnicza stosowana w farmaceutyce po raz pierwszy traktowana jest jak substancja czynna.

1.  Dokladna identyfikacja produktu ijego substancji czynnych

— miedzynarodowa niezastrzezona nazwa (INN),
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2.1.

2.2.

— nazwa Miedzynarodowej Unii Chemii Czystej i Stosowanej (IUPAC),
— numer Chemical Abstract Service (CAS),

— Kklasyfikacja terapeutyczna, farmakologiczna i chemiczna,

— synonimy i skréty,

— wzér strukturalny,

— wzdr molekularny,

— masa czgsteczkowa,

— stopien zanieczyszczenia,

— jakosciowy i iloSciowy sklad zanieczyszczen,

— opis wihasciwosci fizycznych,

— temperatura topnienia,

— temperatura wrzenia,

— ci$nienie pary,

— rozpuszczalno$¢ w wodzie lub rozpuszczalnikach organicznych wyrazona w gfl, ze wskazaniem temperatury,
— gestosd,

— widma refrakeji, rotacji itp.,

— forma uzytkowa produktu.

Farmakologia

Badania farmakologiczne majg fundamentalne znaczenie w wyja$nianiu mechanizméw, za pomocg ktorych wete-
rynaryjny produkt leczniczy wywoluje skutek leczniczy, iz tego wzgledu badania farmakologiczne przeprowa-
dzane na eksperymentalnych oraz docelowych gatunkach zwierzat muszg by¢ zawarte w czgsci 4.

Jednakze badania farmakologiczne moga by¢ takze pomocne w zrozumieniu zjawisk toksykologicznych. Ponadto
jezeli weterynaryjny produkt leczniczy wywoluje skutek farmakologiczny przy braku reakeji toksycznej lub przy
dawkach mniejszych niz wymagane do wywolania toksycznosci, te efekty farmakologiczne sg brane pod uwage
podczas oceny bezpieczenistwa weterynaryjnego produktu leczniczego.

Z tego powodu dokumentacja dotyczgca bezpieczenstwa jest zawsze poprzedzona szczegétowymi informacjami
o badaniach farmakologicznych przeprowadzonych na zwierzetach laboratoryjnych oraz wszystkimi istotnymi
informacjami zaobserwowanych podczas badan klinicznych na zwierzgciu docelowym.

Farmakodynamika

W celu ulatwienia zrozumienia wszelkich dzialan niepozadanych wystepujacych w badaniach nad zwierzetami
przedstawia si¢ informacje o mechanizmie dzialania substancji czynnej wraz z danymi o gléwnych iubocznych
skutkach farmakodynamicznych.

Farmakokinetyka

Podaje si¢ dane dotyczace losu substancji czynnej ijej metabolitéw w gatunkach uzywanych w badaniach toksy-
kologicznych, obejmujace wchlanianie, dystrybucje, metabolizm i wydalanie tych substancji. Dane te zwigzane s3
z wynikami dotyczacymi dawki/skutku w badaniach farmakologicznych i toksykologicznych, co ma na celu usta-
lenie odpowiedniej ekspozycji. W czesci 4 zawiera si¢ porownanie z danymi farmakokinetycznymi uzyskanymi
w okreslonych w czg$ci 4, rozdziat I, sekcja A.2 badaniach nad gatunkami docelowymi, co ma na celu ustalenie
znaczenia wynikéw badanl toksykologicznych w odniesieniu do toksycznosci dla gatunkéw docelowych.

Toksykologia

Dokumentacja toksykologiczna musi by¢ zgodna z wytycznymi opublikowanymi przez Agencje w sprawie ogdl-
nego podejscia do badan oraz z wytycznymi dotyczacych konkretnych badan. Wytyczne te obejmuja:

1) podstawowe badania wymagane dla wszystkich nowych weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczo-
nych do stosowania uzwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, majace na celu oceng
bezpieczefistwa i wszelkich pozostatosci obecnych w zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi;

2) dodatkowe badania, ktére moga by¢ wymagane w zaleznosci od konkretnych kwestii toksykologicznych, takich
jak kwestie dotyczace struktury, klasy i sposobu dzialania substancji czynnych;
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3) szczeg6lne badania, ktére moga by¢ pomocne w interpretowaniu danych uzyskanych w badaniach podstawo-
wych lub dodatkowych.

Badania te przeprowadza si¢ na substancjach czynnych, a nie na produktach. W przypadku, w ktérym wymagane
sa badania produktu, jest to okreslone w ponizszym tekscie.

3.1.  Toksycznosé pojedynczej dawki
Badania toksycznosci pojedynczej dawki moga by¢ zastosowane do przewidywania:
— mozliwych skutkéw ostrego przedawkowania u gatunkéw docelowych,
— skutkéw, ktére moga wystapi¢ w przypadku przypadkowego podania ludziom,
— dawek, ktére moga by¢ przydatne dla badan nad powtérnymi dawkami.

Badania toksycznosci pojedynczej dawki powinny ujawni¢ ostre skutki toksyczne substancji oraz czas przebiegu
ich wystapienia i remisji.

Badania, ktére nalezy przeprowadzi¢, wybiera si¢, majac na uwadze dostarczenie informacji o bezpieczenistwie dla
uzytkownika, np. jesli przewidziane jest znaczne narazenie uzytkownika weterynaryjnego produktu leczniczego na
kontakt z produktem poprzez wdychanie lub kontakt skérny.

3.2, Toksycznosé powtdrnej dawki

Badania toksycznosci powtdrnej dawki maja na celu wykrycie wszelkich fizjologicznych lub patologicznych zmian
wywolanych powtérzonym podaniem substancji czynnej lub kombinacji substancji czynnych, ktére sa poddane
badaniu, oraz w celu ustalenia, jaka jest zalezno$¢ tych zmian od dawki.

W przypadku substancji farmakologicznie czynnych lub weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych
do stosowania jedynie uzwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci, zazwyczaj wystarczajace jest
badanie toksyczno$ci powtdrnej dawki tylko na jednym gatunku zwierzat doswiadczalnych. Badanie to moze
zostaé zastgpione badaniem na zwierzeciu docelowym. Czestotliwo$¢ oraz droga podawania, a takze czas trwania
badania s3 wybierane z uwzglednieniem proponowanych warunkéw zastosowania klinicznego. Prowadzacy
badania podaje swoje powody dotyczace zakresu i czasu trwania badania oraz wybranej dawki.

W przypadku substancji lub weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u zwierzat,
od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢, badanie toksycznosci powtdrnej dawki (po 90 dniach) przepro-
wadzane jest na gryzoniach oraz innych gatunkach zwierzat w celu okreslenia organéw docelowych i toksykolo-
gicznych punktéw koficowych, jak réwniez okreSlenia odpowiednich gatunkéw zwierzat i dawek, ktére nalezy
zastosowaé w badaniu toksycznosci dlugoterminowej, jesli jest to stosowne.

Prowadzacy badania podaje przyczyny wyboru gatunkéw, biorgc pod uwage dostepna wiedze na temat metabo-
lizmu tego produktu u zwierzat oraz ludzi. Substancja badana jest podawana doustnie. Prowadzacy badania jasno
okresla i podaje przyczyny wyboru metody i czestotliwosci podawania oraz dlugosci trwania badan.

Dawka maksymalna powinna by¢ z zasady tak dobrana, aby spowodowaé wystapienie objawéw szkodliwych.
Najnizsza dawka nie powinna dawaé zadnych dowodow toksycznosci.

Ocena skutkéw toksycznych oparta jest na obserwacji zachowari, wzrostu, badaniach hematologicznych i fizjolo-
gicznych, w szczeg6lnosci tych odnoszacych sie do organéw wydalniczych, a takze na sprawozdaniach z autopsji
i towarzyszacych im danych histologicznych. Wybér i zakres kazdej grupy badan zalezy od gatunku wykorzysta-
nego zwierzecia oraz od stanu wiedzy w danej chwili.

W przypadku nowych kombinacji znanych substancji, ktére byly przebadane zgodnie z przepisami niniejszej
dyrektywy, prowadzacy badania moze odpowiednio zmieni¢ badania dawek powtérnych, z wyjatkiem przypad-
kéw, gdzie badania toksyczno$ci wykazaly nasilenie skutkdéw toksycznosci lub nowe skutki; badajacy podaje
powody tych zmian.

3.3.  Tolerancja gatunkéw docelowych

Podaje si¢ streszczenie wszelkich objawow nietolerancji, jakie zostaly zaobserwowane podczas badani przeprowa-
dzonych na gatunkach docelowych, zwykle z zastosowaniem formy uzytkowej produktu i zgodnie z wymogami
czesci 4, rozdziat 1, sekcja B. Okresla si¢ te badania, dawke, przy ktérej wystapila nietolerancja, oraz gatunki i rasy,
ktérych ona dotyczy. Przedstawia si¢ rowniez szczegélowe informacje dotyczace wszystkich nieprzewidzianych
zmian fizjologicznych. Pelne sprawozdania z tych badan wlacza si¢ do czgsci 4.

3.4, Toksycznos¢ reprodukcyjna, w tym toksycznos¢ rozwojowa
3.4.1. Badanie dotyczace oddzialywania na reprodukcje

Celem tego badania jest identyfikacja mozliwego uposledzenia meskich lub zenskich funkeji rozrodezych lub
szkodliwego wplywu na potomstwo, wynikajacych z podawania weterynaryjnego produktu leczniczego lub
substancji bedacej przedmiotem badania.
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3.4.2.

3.5.

3.6.

3.7.

W przypadku substancji farmakologicznie czynnych lub weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych
do stosowania u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢, badania nad oddzialywaniem na
reprodukcje przeprowadzane sa w formie badania wielu pokolen, majacego na celu wykry¢ kazdy wplyw na
reprodukcje ssakow. Badania te obejmuja wplyw na: meska i zenska pltodno$¢, krycie, zaplodnienie, implantacje,
zdolno$¢ do utrzymania cigzy do rozwigzania, pordd, laktacje, przetrwanie, wzrost irozwdj potomstwa od
urodzenia do odsadzania, dojrzalo$¢ plciowq ifunkcje rozrodcze doroslego potomstwa. Nalezy zastosowaé co
najmniej trzy poziomy dawkowania. Dawka maksymalna powinna by¢ dobrana w taki sposdb, aby spowodowaé
wystgpienie objawéw szkodliwych. Najnizsza dawka nie powinna dawaé zadnych dowoddéw toksycznosci.

Badanie toksycznosci rozwojowej

W przypadku substancji farmakologicznie czynnych lub weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych
do stosowania u zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé, wykonuje si¢ badania toksycznosci
rozwojowej. Badania te majg na celu wykrycie wszelkich dzialai niepozadanych wystepujacych u cigzarnych samic
oraz w rozwoju zarodkéw i plodéw na skutek narazenia samicy na dzialanie od momentu zagniezdzenia si¢ jaja,
przez okres ciazy az do dnia przed spodziewanym porodem. Te dzialania niepozadane obejmuja podwyzszong
toksyczno$¢ wzgledem toksycznosci obserwowanej u samic, ktére nie sg cigzarne, obumarcie zarodka/plodu,
zmiany w rozwoju plodu oraz zmiany w strukturze plodu. Wymagane jest przeprowadzenie badania toksycznosci
rozwojowej na szczurach. W zalezno$ci od wynikéw konieczne moze by¢ przeprowadzenie badaf na innym
gatunku, zgodnie z ustalonymi wytycznymi.

W przypadku substancji farmakologicznie czynnych lub weterynaryjnych produktéw leczniczych nieprzeznaczo-
nych do stosowania u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, badania toksycznosci rozwojowej
przeprowadza si¢ na co najmniej jednym gatunku, ktéry moze by¢ gatunkiem docelowym, jezeli produkt jest
przewidziany do stosowania u samic zwierzat, ktére moga by¢ uzywane do hodowli. Jezeli zastosowanie wetery-
naryjnego produktu leczniczego mogloby spowodowaé znaczgce narazenie uzytkownikow, przeprowadza si¢
jednak standardowe badania toksycznosci rozwojowe;j.

Genotoksycznosc

Przeprowadza si¢ badania potencjalu genotoksycznego w celu wykrycia zmian, ktére substancja moze wywotaé
w materiale genetycznym komorek. Wszelkie substancje, ktére po raz pierwszy maja by¢ zawarte w weteryna-
ryjnym produkcie leczniczym, muszg zosta¢ zbadane pod wzgledem wlasciwosci genotoksycznych.

Na substancjach czynnych zwykle przeprowadza si¢ standardowy zestaw badan in vitro iin vivo nad genoto-
ksycznoscig zgodnie z ustalonymi wytycznymi. W niektérych przypadkach konieczne moze by¢ réwniez zbadanie
jednego lub wigcej metabolitow, ktore wystepuja w Srodkach spozywczych jako pozostalosci.

Rakotwdérczosé

Decyzja o koniecznosci przeprowadzenia badafi rakotworczo$ci uwzglednia wyniki badan nad genotoksycznoscia,
zwigzkami miedzy strukturg a dzialaniem oraz ustalenia badafi toksycznosci ogdlnoustrojowej, ktére mogg by¢
istotne dla nowotworowych zmian patologicznych w badaniach dlugoterminowych.

Uwzglednia si¢ kazda znang specyficzno$¢ gatunkowg mechanizmu toksycznosci oraz wszelkie réznice w meta-
bolizmie miedzy gatunkami badanymi, gatunkami docelowymi, a ludZmi.

W przypadku, w ktérym konieczne jest badanie rakotworczosci, zwykle wymagane sg dwuletnie badania na
szczurach oraz 18-miesigczne badania na myszach. Jezeli istnieje odpowiednie naukowe uzasadnienie, badania
rakotworczosci mozna przeprowadza¢ na jednym gatunku gryzoni, najlepiej na szczurach.

Wyjgtki

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego, badane jest wchianianie
ogdlnoustrojowe u docelowych gatunkéw zwierzat. Jezeli zostanie udowodnione, Ze wchlaniane ogdélnoustrojowe
jest nieznaczne, mozna poming¢ badania na toksyczno$¢ dawek powtdrnych, badania toksycznosci reprodukcyjnej
oraz badania rakotwdrczosci, chyba ze:

— zgodnie z przewidzianymi warunkami stosowania mozna si¢ spodziewa¢, Ze weterynaryjny produkt leczniczy
zostanie przyjety przez zwierze doustnie, lub

— zgodnie z przewidzianymi warunkami stosowania mozna si¢ spodziewal, ze uzytkownik weterynaryjnego
produktu leczniczego bedzie narazony na kontakt z tym produktem droga inng niz kontakt skérny, lub

— substancje czynne lub metabolity moga dostaé si¢ do $rodkéw spozywczych pozyskanych od leczonego
zZwierzecia.

Inne wymogi
Badania specjalne

W przypadku szczegdlnych grup substancji lub gdy dzialania zaobserwowane w trakcie badai nad powtérng
dawka obejmujg zmiany wskazujace na np. immunotoksyczno$¢, neurotoksycznos$¢ lub zaburzenie dzialania
ukladu hormonalnego, wymagane s3 dalsze badania, np. badania uczulen lub opéZnionej neurotoksycznosci.
W zaleznosci od charakteru produktu konieczne moze by¢ przeprowadzenie dodatkowych badafi majacych na
celu oceng mechanizmu lezacego u podstaw dzialania toksycznego lub podrazniajacego. Badania te s3 zwykle
przeprowadzane na koncowej formie uzytkowej.
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4.2.
4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4.4.

Przy opracowywaniu tych badan oraz podczas oceny ich wynikéw uwzglednia si¢ stan wiedzy naukowej i przyjete
wytyczne.

Mikrobiologiczne wiasciwosci pozostatosci
Potencjalny wplyw na flore jelitowsa czlowieka

Potencjalne ryzyko mikrobiologiczne stwarzane dla flory jelitowej czlowieka przez pozostalosci zwigzkéow prze-
ciwdrobnoustrojowych badane jest zgodnie z przyjetymi wytycznymi.

Potencjalny wplyw na mikroorganizmy stosowane do przemystowego przetwarzania Zywnosci

W niektérych przypadkach niezbedne moze si¢ okazal przeprowadzenie badan w celu ustalenia, czy mikrobiolo-
gicznie czynne pozostalosci koliduja z procesami technologicznymi w przemystowym przetwarzaniu $rodkéw

spozywczych.

Obserwacje u ludzi

Dostarcza si¢ informacje wskazujace na to, czy substancje farmakologicznie czynne weterynaryjnego produktu
leczniczego s3 stosowane jako produkty lecznicze wleczeniu ludzi; jezeli tak, to sporzadza si¢ opracowanie
dotyczace wszystkich zaobserwowanych skutkéw uludzi (w tym objawdéw niepozadanych) oraz ich przyczyny,
biorgc pod uwage, ze mogag one byé wazne w ocenie bezpieczefistwa weterynaryjnego produktu leczniczego;
w stosownych przypadkach zalacza si¢ wyniki opublikowanych badan; jezeli sktadniki weterynaryjnych produktéw
leczniczych nie s3 same w sobie stosowane lub juz nie sa stosowane jako produkty lecznicze wleczeniu ludzi,
podaje si¢ stosowne powody.

Rozwdj opornosci

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych konieczne jest przedstawienie danych dotyczacych mozli-
wego pojawienia si¢ opornych bakterii majgcych znaczenie dla zdrowia czlowieka. W tej kwestii szczegélnie
wazny jest mechanizm rozwoju tej opornosci. W razie koniecznosci proponuje si¢ dzialania ograniczajace rozwoj
opornoéci wynikajacej z planowanego wykorzystania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Opornos¢ istotna dla klinicznego zastosowania produktu jest opisywana zgodnie z czescig 4. W stosownych
przypadkach przedstawia si¢ odniesienia do danych okreslonych w czgsci 4.

Bezpieczefistwo uzytkownika

Niniejsza sekcja zawiera oméwienie skutkéw opisanych w poprzednich sekcjach i powigzanie ich z rodzajem
i zakresem narazenia czlowicka w kontakcie z produktem, co ma na celu opracowanie stosownych ostrzezen
dla uzytkownikéw oraz innych $rodkéw zarzadzania ryzykiem.

Ocena ryzyka dla §rodowiska

Ocena ryzyka dla Srodowiska dotyczgcego weterynaryjnych produktéw leczniczych niezawierajgcych organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie lub nieztozonych z takich organizméw

Oceng ryzyka dla srodowiska przeprowadza si¢ w celu oszacowania potencjalnie szkodliwych skutkéw dla Srodo-
wiska naturalnego, ktore moga zosta¢ wywolane przez zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, oraz
rozpoznania zagrozenia wigzgcego si¢ z tymi skutkami. W ocenie okresla si¢ rowniez wszelkie Srodki ostroznosci,
ktére moga by¢ konieczne do ograniczenia takiego ryzyka.

Ocena ta jest zazwyczaj przeprowadzana w dwoch fazach. Pierwsza faza oceny jest przeprowadzana zawsze.
Szczegbtowe informacje o ocenie podawane sg zgodnie z przyjetymi wytycznymi. Ocena wykazuje potencjalne
narazenie $rodowiska naturalnego na produkt oraz poziom ryzyka zwigzany z wszelkiego rodzaju narazeniem,
biorac pod uwage w szczeg6lnosci:

— docelowe gatunki zwierzat oraz proponowany wzoér stosowania,

— metode podawania, w szczegdlnosci prawdopodobny zakres, w ktorym produkt wejdzie bezposrednio do
systemu $rodowiskowego,

— mozliwe wydalanie produktu, jego substancji czynnych lub istotnych metabolitéw do S$rodowiska przez
leczone zwierzgta oraz utrzymywanie si¢ produktu, substancji i metabolitéw w takich wydalinach,

— usuwanie niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub innych odpadéw.
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W drugiej fazie przeprowadza si¢ dalsze dokladne badania losu i oddzialywania produktu na konkretne ekosys-
temy, zgodnie z ustalonymi wytycznymi. Uwzglednia si¢ zakres kontaktu produktu ze $rodowiskiem naturalnym
oraz dostepne informacje dotyczace whasciwosci fizycznych/chemicznych, farmakologicznych lub toksykologicz-
nych substangji, facznie z metabolitami w przypadku rozpoznanego ryzyka, ktére to informacje zostaly uzyskane
podczas przeprowadzania innych badafi i préb wymaganych przez niniejsza dyrektywe.

6.2.  Ocena ryzyka dla $rodowiska dotyczgcego weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajgcych organizmy zmodyfikowane
genetycznie lub z nich zlozonych

W przypadku weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego organizmy zmodyfikowane genetycznie lub
z nich zlozonego, do wniosku nalezy zalaczy¢ dokumenty wymagane w art. 2 i czgsci C dyrektywy 2001/18/WE.

Rozdzial II
Przedstawienie danych szczegétowych I dokumentéw

Dokumentacja dotyczaca badan bezpieczefistwa zawiera:
— wykaz wszystkich badan zawartych w dokumentacji,

— oS$wiadczenie potwierdzajace, ze wszystkie dane znane wnioskodawcy w czasie zlozenia wniosku zostaly ujete, bez
wzgledu na to, czy sg korzystne, czy niekorzystne,

— uzasadnienie pominigcia jakiegokolwiek rodzaju badania,
— wyjasnienie wlgczenia alternatywnego rodzaju badania,

— omodwienie wkladu, ktéry do ogdlnej oceny ryzyka moga wnie$¢ jakiekolwiek badania poprzedzajgce badania prze-
prowadzone zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng (GLP) wedlug dyrektywy 2004/10/WE.

Kazde sprawozdanie z badan zawiera:

— kopi¢ planu badania (protoké),

— w stosownych przypadkach — poswiadczenie zgodnosci z dobra praktyka laboratoryjng,

— opis zastosowanych metod, aparatury i materialow,

— opis i uzasadnienie systemu badan,

— na tyle dokladny opis uzyskanych wynikéw, aby umozliwial ich krytyczna ocene niezaleznie od interpretacji autora,
— w stosownych przypadkach — analize statystyczng wynikéw,

— omoéwienie wynikéw wraz z komentarzem dotyczgcym poziomdéw zaobserwowanych i niezaobserwowanych skutkéw
oraz wszelkich nietypowych wnioskéw,

— szczegblowy opis idoglebne oméwienie wynikéw badania dotyczacego profilu bezpieczefistwa substancji czynnej
oraz ich przydatnosci dla oceny potencjalnych zagrozen dla ludzi, powodowanych przez obecno$é¢ pozostalosci.
B. BADANIA POZOSTALOSCI
Rozdzial I
Wykonywanie badari
1.  Wprowadzenie

Dla celéw niniejszego zalacznika zastosowanie majg definicje rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 (V3).
Badania wyczerpania pozostalosci wjadalnych tkankach, jajach, mleku lub miodzie pozyskanych od leczonych
zwierzat ma na celu ustalenie, w jakich warunkach i w jakim stopniu pozostalosci moga utrzymywac si¢ w $rodkach

spozywczych pozyskanych od tych zwierzat. Ponadto badania te umozliwiajg ustalenie okresu karencji.

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u zwierzat, od ktorych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, dokumentacja dotyczaca pozostatosci wykazuje:

(%) Dz.U.L 224 7 2.4.1990, s. 1.
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1) wjakim zakresie oraz jak dlugo pozostaloici weterynaryjnego produktu leczniczego lub jego metabolity pozo-
stajg w jadalnych tkankach leczonego zwierzecia lub w mleku, jajach lub miodzie od niego pozyskanych;

2) ze wcelu zapobiegania jakiemukolwiek ryzyku dla zdrowia konsumenta $rodkéw spozywczych pochodzacych
od lub z leczonego zwierzecia lub trudno$ciom w przetworstwie przemystowym Srodkéw spozywezych, mozna
ustali¢ realistyczne okresy karencji, ktore moga by¢ przestrzegane w praktycznych warunkach gospodarki rolnej;

3) ze metody analityczne wykorzystane w badaniu wyczerpania pozostalosci sa zwalidowane w stopniu wystar-
czajgcym do koniecznego zapewnienia stosowno$ci przedlozonych danych dotyczacych pozostalosci jako

podstawy okresu karencji.

2. Metabolizm i kinetyka pozostalosci
2.1. Farmakokinetyka (wchlanianie, dystrybucja, metabolizm, wydalanie)

Streszczenie danych farmakokinetycznych przedstawiane jest wraz z odniesieniami do badan farmakokinetycznych
na gatunkach docelowych, ktére to badania przedstawione s3 w czgici 4. Nie ma obowigzku skladania pelnego
sprawozdania z badan.

Celem badan farmakokinetycznych w odniesieniu do pozostalosci weterynaryjnych produktéw leczniczych jest
ocena wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu oraz wydalania produktu u gatunkéw docelowych.

Produkt koncowy lub jego forma uzytkowa, ktéra posiada charakterystyki pod wzgledem dostgpnosci biologicznej
poréwnywalne z produktem koficowym, s3 podawane gatunkowi docelowemu w zalecanej dawce maksymalnej.

Uwzgledniajgc metode podawania, nalezy dokladnie opisal zakres wchlaniania weterynaryjnego produktu leczni-
czego. Jezeli zostanie udowodnione, ze ogdlnoustrojowe wchlaniane produktéw do stosowania miejscowego jest

nieznaczne, dalsze badania pozostalosci nie beda wymagane.

Opisuje si¢ dystrybucje weterynaryjnego produktu leczniczego w zwierzeciu docelowym; nalezy braé pod uwage
mozliwo$¢ wigzania biatka osocza krwi, przenikanie do mleka lub do jaj oraz akumulacje zwigzkéw lipofilnych.

Opisywana jest droga wydalania produktu ze zwierzecia docelowego. Okreéla sie i charakteryzuje gléwne metabolity.

2.2. Wyczerpanie pozostatosci

Celem tych badan, ktére mierza szybko$¢, z jaka pozostalosci ulegaja wyczerpaniu w zwierzeciu docelowym po
podaniu ostatniej dawki produktu leczniczego, jest umozliwienie okreslenia okresu karencji.

W odpowiednich okresach po podaniu badanemu zwierzgciu ostatniej dawki weterynaryjnego preparatu leczniczego
okresla sie ilo$¢ pozostatosci, stosujac zatwierdzone metody analityczne; wyszczeg6lniane sg procedury techniczne

oraz pewno$¢ i czulos¢ zastosowanych metod.

3. Metoda analityczna dotyczaca pozostalosci

Metody analityczne stosowane w badaniach nad wyczerpaniem pozostalosci oraz walidacja tych metod sg szczegé-
fowo opisywane.

Opisuje si¢ nastgpujace charakterystyki:

— specyticznosé,

— dokladnos¢,

— precyzjg,

— granicg wykrywalnosci,

— granic¢ oznaczalnosci,

— praktycznos$¢ oraz mozliwos¢ zastosowania w normalnych warunkach laboratoryjnych,
— podatno$¢ na interferencje,

— stabilnos$¢ zawartych pozostatosci.

Przydatno$¢ proponowanej metody analitycznej oceniana jest w $wietle stanu wiedzy naukowej i technicznej
w momencie przedkladania wniosku.

Metoda analityczna przedstawiana jest w formacie uzgodnionym na szczeblu migdzynarodowym.
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Rozdziatl II
Przedstawienie danych szczegétowych I dokumentow
1. Identyfikacja produktu
Przedstawiana jest identyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego wykorzystanego w badaniach, w tym:
— sklad,
— wyniki badan fizycznych i chemicznych (sila dzialania i czysto§¢) dla odpowiednich partii,
— identyfikacja partii,
— zwiazek z produktem koficowym,
— specyficzna aktywnos$¢ oraz czysto$¢ radowa oznakowanych substancii,
— pozycja oznakowanych atoméw w czasteczce.
Dokumentacja badan pozostatoici zawiera:
— wykaz wszystkich badan zawartych w dokumentacji,

— o$wiadczenie potwierdzajace, ze wszystkie dane znane wnioskodawcy w czasie zlozenia wniosku zostaly ujete, bez
wzgledu na to, czy sa korzystne, czy niekorzystne,

— uzasadnienie pominigcia jakiegokolwiek rodzaju badania,
— wyjasnienie wlaczenia alternatywnego rodzaju badania,

— omdwienie wkladu, ktéry do ogdlnej oceny ryzyka moga wnie$¢ jakiekolwiek badania poprzedzajace badania
przeprowadzone zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng (GLP),

— proponowany okres karencji.

Kazde sprawozdanie z badan zawiera:

— kopi¢ planu badania (protoké),

— w stosownych przypadkach — po$wiadczenie zgodnosci z dobra praktyka laboratoryjna,
— opis zastosowanych metod, aparatury i materialéw,

— na tyle dokladny opis uzyskanych wynikéw, aby umozliwial ich krytyczng oceng niezaleznie od interpretacji
autora,

— w stosownych przypadkach — analize¢ statystyczng wynikéw,
— omdwienie wynikow,

— obiektywne omowienie uzyskanych wynikéw oraz propozycje dotyczace okresu karencji koniecznego do zagwa-
rantowania, ze w $rodkach spozywczych pozyskanych od lub z leczonego zwierzecia nie sa obecne pozostalosci,
ktére moglyby stanowi¢ zagrozenie dla konsumentéw.

CZESC 4
Badania przedkliniczne I kliniczne

Dane szczegbtowe i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 12
ust. 3 lit. j) tiret trzecie skladane sa zgodnie z ponizszymi wymogami.

Rozdzial I
Wymogi przedkliniczne
Badania przedkliniczne wymagane sa w celu ustalenia aktywnosci farmakologicznej oraz tolerancji produktu.
A.  FARMAKOLOGIA
A.1. Farmakodynamika
Przedstawia si¢ farmakodynamiczne dzialanie substancji czynnych zawartych w weterynaryjnym produkcie leczniczym.

Po pierwsze, mechanizm dzialania oraz skutki farmakologiczne, na ktérych opiera si¢ zalecane w praktyce stosowanie, s3
odpowiednio opisane. Wyniki okreslane sg w postaci ilosciowej (stosujac, na przyklad, krzywe efektéw dawki, krzywe
efektu czasu itd.) oraz, gdy tylko mozliwe, w poréwnaniu z substancja, ktérej aktywnos¢ jest dobrze znana. W przypadku
deklarowania wyzszej skutecznosci substancji czynnej przedstawia si¢ réznice iwykazuje, Ze sa statystycznie istotne.
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Po drugie, podaje si¢ ogélng farmakologiczng oceng substancji czynnej, ze specjalnym odniesieniem do mozliwosci
wystapienia farmakologicznych efektéw ubocznych. Na ogét badane jest dzialanie na gléwne funkcje organizmu.

Badane s3 wszelkie dziatania innych charakterystyk produktéw (np. drogi podawania lub formy uzytkowej) na aktywnos¢
farmakologiczna substancji czynne;j.

Badania s3 wzmagane, jezeli zalecana dawka jest bliska dawce powodujacej wystapienie dzialan niepozadanych.

Techniki do$wiadczalne, oile nie sg procedurami standardowymi, s3 opisane wystarczajaco szczegbtowo, aby bylto
mozliwe ich powtérzenie, a prowadzacy badania ustala ich wazno$¢. Wyniki doswiadczalne sa okrelone jasno, a dla
niektérych rodzajow badan podaje si¢ ich istotno$¢ statystyczng.

Jezeli nie podano istotnych powodow przeciwstawnych, bada si¢ rowniez kazda iloSciowa modyfikacje reakcji wynikajaca
z powtornego podania substancji.

Mieszanki stale moga by¢ tworzone albo z powodéw farmakologicznych, albo ze wskazan klinicznych. W pierwszym
przypadku badania farmakodynamiczne lub farmakokinetyczne wykazuja te interakcje, ktére moglyby sprawi¢, ze
mieszanka bylaby warto$ciowa w zastosowaniu klinicznym. W drugim przypadku, gdy uzasadnienie naukowe dla
mieszanki produktéw leczniczych uzyskuje si¢ poprzez doswiadczenia kliniczne, badanie okresla, czy wyniki oczekiwane
mogg by¢ wykazane w przypadku badanych zwierzat oraz sprawdza si¢ przynajmniej znaczenie kazdego dzialania
niepozadanego. Jezeli mieszanka zawiera nowa substancje czynng, to musi ona zostaé przedtem dokladnie przebadana.

A.2. Rozwdj opornosci

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych konieczne jest przedstawienie danych dotyczacych mozliwego
pojawienia si¢ opornych organizméw majacych znaczenie kliniczne, jesli jest to istotne. W tej kwestii szczegdlnie
wazny jest mechanizm rozwoju tej oporno$ci. Wnioskodawca proponuje dzialania ograniczajace rozwdj opornosci
wynikajacej z planowanego wykorzystania weterynaryjnego produktu leczniczego.

W stosownych przypadkach przedstawia si¢ odniesienia do danych okreslonych w czgsci 3.

A.3. Farmakokinetyka

Podstawowe dane farmakokinetyczne dotyczace nowej substancji czynnej s3 wymagane w kontekscie oceny klinicznego
bezpieczenstwa i skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego.

Cele badan farmakokinetycznych na docelowych gatunkach zwierzat mozna podzieli¢ na trzy gtéwne dziedziny:
(i) farmakokinetyke opisowa prowadzaca do ustalenia podstawowych parametréw;

(ii) stosowanie tych parametréw do badan nad powiazaniami migdzy schematem dawek, stezeniem w plazmie i tkankach
z uplywem czasu oraz efektami farmakologicznymi, leczniczymi lub toksycznymi;

(iii) w stosownych przypadkach — poréwnanie kinetyki miedzy réznymi gatunkami docelowymi i zbadanie mozliwych
réznic miedzy gatunkami majacych wplyw na bezpieczefistwo zwierzat docelowych oraz skuteczno$¢ weterynaryj-

nego produktu leczniczego.

W przypadku gatunkéw docelowych badania farmakokinetyczne sa z reguly niezbedne do uzupelnienia badan farmako-
dynamicznych w celu ustalenia skutecznego schematu dawek (drogi i miejsca podawania, dawki, przerw miedzy dawkami,
liczby podan itd.). Dodatkowe badania farmakokinetyczne moga by¢ wymagane do ustalenia schematu dawek w zalez-
nosci od pewnych zmiennych populacji.

Jezeli badania farmakokinetyczne przedstawiono w czesci 3, mozna wprowadzi¢ odniesienie do tych badan.

W przypadku nowych mieszanek znanych substancji, ktére zostaly przebadane zgodnie z przepisami niniejszej dyrek-
tywy, badania farmakokinetyczne ustalonych mieszanek nie s3 wymagane, jezeli mozna uzasadnié, ze podanie substancji
czynnych w stalej mieszance nie zmienia ich wlasciwosci farmakokinetycznych.

W celu ustalenia réwnowaznosci biologicznej podejmuje si¢ odpowiednie badania dostepnosci biologicznej:
— podczas poréwnywania produktu leczniczego o zmienionej formule z juz istniejacym,

— kiedy jest to konieczne dla poréwnania nowej metody lub drogi podawania z juz ustalona.
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B. TOLERANCJA U ZWIERZAT GATUNKOW DOCELOWYCH

W docelowych gatunkach zwierzat badana jest tolerancja lokalna i ogélnoustrojowa na weterynaryjny produkt leczniczy.
Celem tych badan jest scharakteryzowanie objawdw nietolerancji oraz ustalenie wlasciwego marginesu bezpieczenstwa
odnoénie do zalecanych drég podawania. Mozna ten cel osiaggnaé poprzez zwigkszenie dawki leczniczej lub wydluzenie
okresu trwania leczenia. Sprawozdanie z badan zawiera szczegdélowe informacje o wszystkich oczekiwanych skutkach
farmakologicznych i wszystkich dzialaniach niepozadanych.

Rozdzial 11
Wymaogi kliniczne
1. Zasady ogdlne

Celem badan klinicznych jest przedstawienie lub potwierdzenie skutkéw weterynaryjnego produktu leczniczego po
zastosowaniu proponowanego schematu dawek i drogi podawania oraz ustalenie wskazan i przeciwwskazan w zalez-
nosci od gatunku, wieku, rasy i plci, wskazowek dotyczacych zastosowania, a takze wszystkich dzialan niepozadanych,

ktére moze wywolywac.
Dane do$wiadczalne potwierdzane sa przez dane uzyskiwane w normalnych warunkach terenowych.

Jezeli nie uzasadniono innego postgpowania, badania kliniczne przeprowadza si¢ na zwierzgtach kontrolnych (kon-
trolowane badania kliniczne). Uzyskane wyniki skutecznosci nalezy poréwnaé z wynikami uzyskanymi w badaniach na
docelowych gatunkach zwierzat, ktére otrzymywaly weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu we
Wspdlnocie dla tego samego objawu idla tych samych gatunkéw zwierzat docelowych, lub otrzymywaly placebo
albo nie byly leczone. Podaje si¢ wszystkie uzyskane wyniki, zardwno pozytywne, jak i negatywne.

W projekcie protokotu, analizie i ocenie badan klinicznych stosuje si¢ ustalone zasady statystyczne, chyba ze uzasad-
niono inaczej.

W przypadku weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego gldéwnie do stosowania jako stymulator wydol-
nosci zwraca si¢ szczegdlna uwage na:

1) wydajnos¢ produkcji zwierzecej;
2) jakos¢ produkeji zwierzecej (jako$¢ organoleptyczng, odzywcza, higieniczng oraz wlasnosci technologiczne);
3) warto$¢ odzywcza oraz wzrost gatunkow docelowych;
4) og6lny stan zdrowia gatunkéw docelowych.
2. Przeprowadzanie badafi klinicznych
Wszystkie weterynaryjne badania kliniczne przeprowadza si¢ zgodnie ze szczegdlowym protokotem badan.

Kliniczne badania terenowe przeprowadza si¢ zgodnie z ustalonymi zasadami dobrej praktyki klinicznej, chyba ze
uzasadnione jest inne postgpowanie.

Przed rozpoczgciem jakiegokolwick badania terenowego nalezy uzyskaé i udokumentowaé $wiadoma zgode wiasciciela
zwierzat, ktore beda uzyte w badaniu. Whasciciel zwierzat jest w szczegdlnosci informowany na pismie o konsekwen-
cjach wzigcia udzialu w badaniu, a dotyczacych pdzniejszego usunigcia leczonych zwierzat lub pozyskiwania Srodkéw
spozywczych od lub z leczonych zwierzat. Do dokumentacji z badan dolacza si¢ kopie tego powiadomienia, kontra-
sygnowang i datowana przez wlasciciela zwierzat.

Jezeli badanie terenowe nie jest przeprowadzane ze Slepa proba, to przez analogie przepisy art. 55, 56 oraz 57 maja
zastosowanie do oznakowania opakowania form uzytkowych przewidzianych do stosowania w weterynaryjnych
badaniach terenowych. We wszystkich przypadkach na oznakowaniu opakowania znajduje si¢ naniesiona w sposéb
wyrazny i nieusuwalny adnotacja »do stosowania jedynie w weterynaryjnych badaniach terenowyche.

Rozdzial III
Dane szczegdtowe I dokumenty

Dokumentacja dotyczgca skutecznosci zawiera caly dokumentacj¢ przedkliniczng ikliniczng lub wyniki badan, bez
wzgledu na to, czy sa one korzystne, czy niekorzystne dla weterynaryjnych produktow leczniczych, co ma na celu
umozliwienie dokonania obiektywnej ogélnej oceny bilansu ryzyka/korzysci w odniesieniu do produktu.

1. Wyniki badaf przedklinicznych
Gdy jest to mozliwe, podaje si¢ dane szczegélowe dotyczace wynikéw:

a) badan ukazujacych dzialania farmakologiczne;
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b) badan ukazujacych mechanizmy farmakodynamiczne lezace u podloza dzialania leczniczego;

¢) badan ukazujacych gtéwny profil farmakokinetyczny;

d) badan ukazujacych bezpieczenstwo zwierzat docelowych;

e) badan dotyczacych opornosci.

Jezeli podczas przeprowadzania badan wystapig niespodziewane wyniki, to nalezy je wyszczegdlnic.
We wszystkich badaniach przedklinicznych podaje si¢ dodatkowo nastgpujace dane szczegdtowe:

a) streszczenie;

b) szczegdlowy protokdt doswiadczalny opisujacy zastosowane metody, aparature i materialy, dane takie jak: gatunek,
wiek, waga, ple¢, liczba, rasa lub odmiana zwierzat, ich identyfikacja, dawka, droga i schemat podawania;

¢) wodpowiednich przypadkach — analiz¢ statystyczng wynikéw;

d) obiektywne oméwienie uzyskanych wynikéw prowadzace do wysunigcia wnioskdéw dotyczacych bezpieczefistwa
oraz skuteczno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego.

Uzasadnia si¢ zupelne lub czgSciowe pominigcie powyzszych danych.

. Wyniki badan klinicznych

Kazdy prowadzacy badania przedstawia wszystkie dane szczegétowe na oddzielnych arkuszach zapiséw w przypadku
leczenia indywidualnego oraz na zbiorczych arkuszach zapisow w przypadku leczenia zbiorowego.

Dane szczegblowe przedkladane sa w ponizszej formie:
a) imie inazwisko, adres, funkcja i kwalifikacje prowadzacego badanie;
b) miejsce oraz data leczenia; imi¢ i nazwisko iadres wlasciciela zwierzat;

¢) szczegdltowe informacje z protokotu badania klinicznego, podajace opis zastosowanych metod, w tym metod
losowych 1i3lepych, dane takie jak: droga podawania, schemat podawania, dawka, identyfikacja zwierzat uzytych
do badania, gatunek, rasa lub odmiana, wiek, waga, ple¢, stan fizjologiczny;

d) metody hodowania i karmienia wraz z podaniem skladu paszy oraz rodzaju iilosci wszelkich dodatkéw paszo-
wych;

¢) historia choroby (opisana mozliwie najbardziej wyczerpujaco), w tym wystepowanie i przebieg kazdej wspotist-
niejacej choroby;

f) diagnoza isrodki stuzace do jej postawienia;
g) objawy kliniczne wedlug kryteriow konwencjonalnych, jesli jest to mozliwe;

h) precyzyjna identyfikacja formy uzytkowej weterynaryjnego produktu leczniczego uzytego w badaniu klinicznym
oraz wyniki badan fizycznych i chemicznych dla odpowiednich partii;

i) dawka weterynaryjnego produktu leczniczego, metoda, droga oraz czestotliwo$¢ podawania oraz $rodki ostroz-
nosci, jezeli istnieja, podjete podczas podawania (czas trwania wstrzykniecia itd.);

j)  czas trwania leczenia oraz okres pdZniejszej obserwacji;

k) wszystkie szczegélowe informacje dotyczace innych produktéw leczniczych, ktére byly podawane podczas okresu
badania przed lub réwnocze$nie z produktem badanym oraz, w drugim przypadku, dane szczegétowe dotyczace
wszelkich zaobserwowanych interakeji;

) wszystkie wyniki badan klinicznych ze szczegélowym opisem wynikéw w oparciu o kryteria skutecznosci
i punkty koncowe okreslone w protokole badania klinicznego oraz z wynikami analiz statystycznych w stosow-
nych przypadkach;

m) wszystkie dane szczegdtowe dotyczace jakichkolwiek niezamierzonych wydarzen, bez wzgledu na ich szkodliwosé
lub nieszkodliwo$¢ oraz wszystkie dziatania podjete w ich konsekwencji; jezeli jest to mozliwe, nalezy przebadaé
zwiazek przyczynowo-skutkowy;

n) wstosownych przypadkach — wplyw na wydajno$¢ zwierzat;
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o) wplyw na jakos¢ Srodkéow spozywczych pozyskiwanych od lub z leczonych zwierzat, w szczegdlnosci w przy-
padku weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania jako stymulatory wydolnosci;

p) wnioski dotyczace bezpieczenstwa i skutecznodci w kazdym poszczegblnym przypadku lub podsumowane pod
wzgledem czestotliwosci lub innych stosownych zmiennych w przypadku okreslonego leczenia zbiorowego.

Uzasadnia si¢ pominigcie jakiegokolwiek elementu okreslonego w lit. a)—p).
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podejmuje wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia przecho-
wywania wszelkich oryginaléw dokumentéw bedacych podstawg dla dostarczanych danych przez co najmniej pigé lat

od wygasnigcia pozwolenia na weterynaryjny produkt leczniczy.

W odniesieniu do kazdego badania klinicznego obserwacje kliniczne s podsumowywane w streszczeniu dotyczacym
badania ijego wynikéw, wskazujac w szczegdlnosci:

a) liczbe zwierzat kontrolnych ibadanych, poddanych leczeniu pojedynczo lub zbiorowo, z podzialem wedlug
gatunku, rasy lub odmiany, wieku oraz plci;

=

liczbe zwierzat wycofanych z badan przed czasem i powody tego wycofania;
¢) w odniesieniu do zwierzat kontrolnych, czy:

— nie byly leczone, lub

— otrzymywaly placebo, lub

— otrzymywaly inny weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu we Wspdlnocie dla tego samego
objawu idla tego samego gatunku docelowego, lub

— otrzymywaly t¢ sama badang substancje czynna w innej formie uzytkowej lub inng droga;
d) czestotliwos¢ obserwowanych dziatan niepozadanych;
¢) w stosownych przypadkach — obserwacje dotyczace wplywu na wydajnos¢ zwierzat;

f) szczegdlowe informacje dotyczace badanych zwierzat, ktére s3 w wigkszym stopniu zagrozone ze wzgledu na ich
wiek, sposéb hodowania lub karmienia, lub cel, dla ktérego s3 przeznaczone, lub zwierzat, ktérych stan fizjolo-
giczny i patologiczny nalezy wzigé pod szczegdlng uwage;

g) statystyczna ocena wynikow.

Wreszcie prowadzacy badania wyciaga ogélne wnioski dotyczace: skutecznodci ibezpieczeristwa weterynaryjnego
produktu leczniczego w proponowanych warunkach stosowania, wszelkich informacji odnoszacych si¢ do wskazan
i przeciwwskazan, dawki i $redniego czasu trwania leczenia oraz, w stosownych przypadkach, wszelkich zaobserwo-
wanych interakcji z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi lub dodatkami paszowymi, a takze wszystkich
szczeg6lnych $rodkow ostroznodci, ktore nalezy stosowal podczas leczenia, jak réwniez klinicznych objawy przedaw-
kowania, jesli zostaly zaobserwowane.

W przypadku stalych produktéw skojarzonych prowadzacy badanie wycigga réwniez wnioski dotyczace bezpieczen-
stwa i skutecznosci produktu w poréwnaniu z oddzielnym podawaniem danej substancji czynnej.

TYTUL II
Wymogi w stosunku do immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych

Bez uszczerbku dla konkretnych wymogéw okreslonych w prawodawstwie wspdlnotowym dotyczacym kontroli i likwi-
dacji okreSlonych zwierzgcych choréb zakaznych, ponizsze wymogi dotycza immunologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, z wyjatkiem przypadkow, gdy produkty przeznaczone sa do stosowania u niektorych gatunkéw
lub w szczeglnych wskazaniach zgodnie z definicja zawarta w tytule III i odpowiednich wytycznych.

CZESC 1
Streszczenie dokumentacji
A. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Weterynaryjny produkt leczniczy bedacy przedmiotem wniosku jest identyfikowany na podstawie swojej nazwy oraz
nazwy substancji czynnych, lacznie z aktywnoscia biologiczna, sila dzialania lub mianem, postacia farmaceutyczna, droga
i metodg podawania, jesli jest to wlasciwe, oraz opisem ostatecznej prezentacji produktu, w tym opakowania, oznako-
wania opakowania i ulotki dolaczonej do opakowania. Rozcieiczalniki moga by¢ pakowane razem z fiolkami szczepionki
lub osobno.
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Informacje o rozcieficzalnikach potrzebnych do sporzadzenia koficowego preparatu szczepionki wlaczane sa do doku-
mentacji. Immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy jest uwazany za jeden produkt, nawet jesli do sporzadzenia
réznych preparatéw produktu koncowego, np. w celu podania inng droga lub w inny sposéb, wymagany jest wigcej niz
jeden rozcienczalnik.

Podane sg imi¢ i nazwisko lub nazwa i adres wnioskodawcy oraz imi¢ i nazwisko lub nazwa i adres producenta i miejsc
zwigzanych z réznymi etapami wytwarzania i kontroli (facznie z producentem produktu gotowego oraz producentem
substancji czynnej) oraz, w stosownych przypadkach, imi¢ i nazwisko lub nazwa i adres importera.

Whioskodawca okresla liczbe i tytuly toméw dokumentacji przedtozonych w celu poparcia wniosku oraz wskazuje, jakie
probki, jezeli sa, zostaly przedlozone.

Do danych administracyjnych zalacza si¢ kopie dokumentu wykazujacego, ze producent ma pozwolenie na wytwarzanie
immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z art. 44. Ponadto podaje si¢ wykaz organizméw
wykorzystywanych w miejscu produkdji.

Whioskodawca przedstawia wykaz krajéw, w ktérych wydano pozwolenie, oraz wykaz krajéw, w ktérych wniosek zostat
ztozony lub odrzucony.

B. CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIE OPAKOWANIA [ULOTKA DOLACZONA DO OPAKO-
WANIA

Whioskodawca przedstawia charakterystyke produktu leczniczego zgodnie z art. 14.

Przedstawia si¢ proponowany tekst oznakowania opakowania bezposredniego izewnetrznego zgodnie z tytulem V
niniejszej dyrektywy, jak réwniez ulotke dolaczona do opakowania, jesli jest ona wymagana zgodnie z art. 61. Dodat-
kowo wnioskodawca dostarcza jedng lub wigcej probek lub wzorcodw ostatecznej prezentacji weterynaryjnego produktu
leczniczego w co najmniej jednym jezyku urzedowym Unii Europejskiej; wzorzec moze by¢ przedlozony w postaci
czarno-bialej i elektronicznie, jezeli uzyskano uprzednia zgode wlasciwego organu.

C. SZCZEGOLOWE I KRYTYCZNE STRESZCZENIA

Kazde szczegétowe i krytyczne streszczenie, o ktérym mowa w art. 12 ust. 3 akapit drugi, jest przygotowywane w $wietle
stanu wiedzy naukowej i technicznej w momencie przedkladania wniosku. Zawiera ono oceng réznych badan i prob,
ktére stanowig dokumentacje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i odnosi si¢ do wszystkich punktéw istotnych dla
oceny jakosci, bezpieczenstwa iskutecznodci immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego. Podaje ono
szczegbtowe wyniki przedstawionych badan i préb oraz dokladne odniesienia bibliograficzne.

Wszystkie wazne dane sg streszczone i zawarte w dodatku do streszczen szczegétowych i krytycznych w formie tabela-
rycznej lub graficznej, ilekro¢ jest to mozliwe. Szczegdlowe i krytyczne streszczenia zawierajg precyzyjne odniesienia do
informagji zawartych w gtéwnej dokumentacji.

Szczegblowe i krytyczne streszczenia s podpisane i datowane oraz dolaczone sa do nich informacje dotyczace wyksztal-
cenia, przeszkolenia oraz do§wiadczenia zawodowego autora. Okresla si¢ zawodowy stosunek autora do wnioskodawcy.

CZESC 2
Informacje chemiczne, farmaceutyczne I biologiczne/mikrobiologiczne (jakos¢)

Wszystkie procedury badawcze musza spelniaé niezbedne kryteria w zakresie analizy ikontroli jakosci materialéw
wyjSciowych i produktu gotowego oraz stanowig procedury zatwierdzone. Nalezy przekaza¢ wyniki badan walidacyjnych.
Jakakolwiek specjalistyczna aparatura i wyposazenie, ktére moze by¢ zastosowane, sg opisane odpowiednio szczegdlowo
i zalgczony jest rysunek, jesli jest to mozliwe. Formuly odczynnikéw laboratoryjnych uzupelniane s3 przez podanie
metody wytwarzania, jesli jest to konieczne.

W przypadku procedur badawczych zawartych w Farmakopei Europejskiej lub farmakopei pafistwa cztonkowskiego opis ten
mozna zastapi¢ szczegbélowym odniesieniem do danej farmakopei.

Jesli jest to mozliwe, stosuje si¢ chemiczny i biologiczny material odniesienia z Farmakopei Europejskiej. Jezeli stosowane sa
inne preparaty odniesienia i wzorce, sa one okreslane i szczegdlowo opisywane.

A. JAKOSCIOWE 1ILOSCIOWE DANE SZCZEGOLOWE DOTYCZACE SKEADNIKOW
1. JakoSciowe dane szczegblowe

»JakoSciowe dane szczegblowe« wszystkich skladnikéw immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego
oznaczajg oznaczenie lub opis:

— substangji czynnych,

— skladnikéw adiuwantow,
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— skladnikéw substancji pomocniczych, niezaleznie od ich charakteru lub uzytej ilosci, wlaczajac konserwanty,
stabilizatory, emulsyfikatory, substancje barwiace, substancje aromatyczne, markery itp.,

— skladnikéw postaci farmaceutycznej podawanej zwierzetom.

Te dane szczegblowe sg poparte istotnymi danymi dotyczacymi opakowania oraz, w stosownych przypadkach,
rodzaju zamknigcia, wraz z informacjami szczegétowymi dotyczacymi urzadzenia, za pomocg ktdrego immunolo-
giczny weterynaryjny produkt leczniczy bedzie stosowany lub podawany oraz ktére bedzie dostarczane wraz z pro-
duktem leczniczym. Jezeli urzadzenie nie jest dostarczane wraz z immunologicznym weterynaryjnym produktem
leczniczym, przedstawia si¢ istotne informacje o tym urzadzeniu, jesli jest to konieczne do oceny produktu.

2. »Powszechna terminologia«

»Powszechna terminologia« stosowana przy opisywaniu skladnikéw immunologicznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych, niezaleznie od zastosowania innych przepiséw art. 12 ust. 3 lit. ¢), oznacza:

— w odniesieniu do substancji, ktére wystepuja w Farmakopei Europejskiej lub, jezeli tam nie wystepuja, w farmakopei
krajowej jednego z panistw czlonkowskich, tytul gléwny danej monografii, ktéry bedzie obowigzujacy dla wszyst-
kich tych substancji, z odniesieniem do farmakopei, ktérej dotyczy,

— w odniesieniu do innych substancji — miedzynarodowa niezastrzezong nazwe (INN) zalecang przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia, ktérej moze towarzyszy¢ inna niezastrzezona nazwa lub, w przypadku jej braku, dokladne
naukowe przeznaczenie; substancje, ktore nie posiadaja migdzynarodowej niezastrzezonej nazwy lub dokladnego
naukowego przeznaczenia, s3 opisane stwierdzeniem, jak iz czego zostaly przygotowane, a w stosownych przy-
padkach uzupelnione wszelkimi innymi istotnymi informacjami szczegdtowymi,

— w odniesieniu do substancji barwigcych — oznaczenie za pomocg kodu »E« przypisanego im w dyrektywie
78/25/EWG.

3. Ilo$ciowe dane szczegélowe

W celu podania »ilosciowych danych szczegétowych« substancji czynnych immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego niezbedne jest, ilekro¢ jest to mozliwe, podanie liczby organizméw, zawartosci specyficznych
bialek, masy, liczby jednostek miedzynarodowych (IU) lub liczby jednostek aktywnosci biologicznej na jednostke
dawki lub na jednostke objetosci, oraz, w odniesieniu do adiuwantu i skladnikoéw substancji pomocniczych, masy
lub objetosci kazdego z nich, z uwzglednieniem szczegélowych informacji podanych w sekgji B.

W przypadku, w ktérym okreslono jednostke migdzynarodows aktywnosci biologicznej, jest ona stosowana.

Jednostki aktywnosci biologicznej, dla ktérych nie ma opublikowanych danych, sa wyrazane wtaki sposéb, aby
podawaly jednoznaczne informacje dotyczace aktywnosci skladnikéw, np. poprzez okreslenie dzialania immunolo-
gicznego, na ktérym opiera si¢ metoda ustalania dawki.

4. Opracowanie produktu

Dostarcza si¢ wyjasnienie dotyczace skladu, skladnikéw iopakowari, poparte danymi naukowymi dotyczacymi
rozwoju produktu. Podaje si¢ nadwyzke wsadu z jej uzasadnieniem.

B. OPIS METODY WYTWARZANIA

Dolaczony do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu opis metody wytwarzania zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. d)
sporzadzony jest w taki sposdb, aby da¢ odpowiedni opis charakteru zastosowanych dziatan.

W tym celu opis zawiera co najmniej:

— poszczeg6lne etapy wytwarzania (w tym produkcje antygenu i procedure oczyszczania), aby mozna bylo ocenié
odtwarzalno§¢ procedury wytwarzania oraz ryzyko niepozadanego wplywu na produkty gotowe, takiego jak skazenie
mikrobiologiczne; przedstawia si¢ walidacje kluczowych etapéw procesu produkcyjnego oraz walidacje catosci tego
procesu poprzez przedstawienie wynikow trzech kolejnych partii wytworzonych z zastosowaniem opisanej metody,

— w przypadku wytwarzania ciaglego — pelne szczegéltowe informacje dotyczace srodkéw zapobiegawczych podjetych
w celu zapewnienia homogenicznosci i jednolitosci kazdej partii produktu gotowego,

— wykaz wszystkich substancji wraz z odpowiednimi etapami, na ktérych sa one stosowane, w tym tych substancji,
ktére nie moga zosta¢ odzyskane w toku wytwarzania,

— szczegélowe informacje o mieszaniu wraz z ilociowymi danymi szczegblowymi dotyczacymi wszystkich uzytych
substancji,
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— okreslenie etapéw wytwarzania, na ktérych pobierane sg probki do celow badan kontrolnych podczas produkeiji.

C. WYTWARZANIE I KONTROLA MATERIALOW WYJgCIOWYCH

Do celéw niniejszego punktu okreslenie »materialy wyjsciowe« oznacza wszystkie skladniki uzyte przy wytwarzaniu
immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pozywki skladajace si¢ z kilku skladnikéw stosowanych
w produkgji substancji czynnej uwazane sa za jeden material wyjsciowy. Niemniej jednak przedstawia si¢ jakosciowy
iilosciowy sklad kazdej pozywki, poniewaz organy uwazajg te informacje za istotne dla jakosci produktu gotowego
i wszelkich mozliwych zagrozen. Jezeli do przygotowania tych pozywek stosowane sa materialy pochodzenia zwierze-
cego, podaje si¢ informacje o gatunku zwierzecia i rodzaju uzytej tkanki.

Dokumentacja zawiera specyfikacje, informacje dotyczace badan, ktére maja zostal przeprowadzone w celu kontroli
jako$ci wszystkich partii materialéw wyjSciowych, oraz wynikéw badani partii wszystkich uzytych sktadnikéw; dokumen-
tacja sktadana jest zgodnie z ponizszymi przepisami.

1. Materialy wyjéciowe wymienione w farmakopeach

Monografie Farmakopei Europejskiej maja zastosowanie do wszystkich materiatéw wyjsciowych w niej wystepujacych.

W odniesieniu do innych substancji kazde paristwo czlonkowskie moze wymagaé przestrzegania jego wiasnej
farmakopei krajowej w stosunku do produktéw wytwarzanych na ich terytorium.

Sktadniki spelniajgce wymogi Farmakopei Europejskiej lub farmakopei jednego z panstw czlonkowskich uwaza si¢ za
wystarczajaco zgodne z art. 12 ust. 3 lit. i). W takim przypadku opis metod analitycznych moze by¢ zastgpiony
szczegbtowym odniesieniem do danej farmakopei.

Substancje barwigce we wszystkich przypadkach spelniajg wymogi dyrektywy Rady 78/25/EWG.

Rutynowe badania przeprowadzane na kazdej partii materialéw wyjsciowych sg zgodne z podanymi we wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Jezeli zastosowano badania inne niz wspomniane w farmakopei, nalezy
przedstawi¢ dowdd na to, Ze materialy wyjsciowe spelniaja wymogi jakosci danej farmakopei.

W przypadkach gdy specyfikacja lub inne przepisy zawarte w monografii Farmakopei Europejskiej lub krajowej farma-
kopei paistwa cztonkowskiego moze by¢ niewystarczajaca do zapewnienia jakosci substancji, wlasciwe organy moga
wymagac bardziej wlasciwych specyfikacji od wnioskujacego o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Domnie-
mana niewystarczalno$¢ zglaszana jest wladzom odpowiedzialnym za dang farmakopeg.

W przypadkach gdy material wyjSciowy nie jest opisany ani w Farmakopei Europejskiej, ani w Zadnej innej farmakopei
panstwa czlonkowskiego, mozna zaakceptowaé zgodno$¢ z monografig farmakopei pafistwa trzeciego; w takich
przypadkach wnioskodawca przedklada kopi¢ monografii, do ktérej w razie koniecznosci zalacza walidacje procedur
badawczych zawartych w monografii oraz, w stosownych przypadkach, tlumaczenie.

W przypadku stosowania materialéw wyjSciowych pochodzenia zwierzgcego, musza one by¢ zgodne z odpowied-
nimi monografiami, w tym monografiami ogélnymi i rozdzialami ogélnymi Farmakopei Europejskiej. Przeprowadzone
badania i kontrole sa odpowiednie w stosunku do materialu wyjsciowego.

Whioskodawca przedstawia dokumentacj¢ majaca na celu wykazanie, ze materialy wyjSciowe oraz wytwarzanie
weterynaryjnego produktu leczniczego sg zgodne z wymogami okreSlonymi w Wytycznych w sprawie minimalizo-
wania ryzyka przenoszenia czynnikéw zwierzecej encefalopatii gabczastej poprzez produkty lecznicze stosowane
uludzi iweterynaryjne oraz z wymogami odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej. Zgodno$¢ te mozna
wykazal, przedstawiajac $wiadectwa zgodnosci wydane przez Europejska Dyrekeje ds. Jakosci Lekéw z odniesieniem
do odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej.

2. Materialy wyjSciowe niewymienione w farmakopei

2.1. Materialy wyjsciowe pochodzenia biologicznego

Opis podawany jest w postaci monografii.

Ilekro¢ jest to mozliwe, produkcja szczepionek opiera si¢ na systemie partii materialu siewnego oraz na ustalonym
komérkowym materiale siewnym. Do wytwarzania immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych
skladajgcych si¢ z surowic wskazuje si¢ pochodzenie, ogélny stan zdrowia i stan immunologiczny zwierzat produk-
cyjnych oraz stosuje si¢ okreslone zbiorniki materialéw Zrédtowych.
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2.2.

Pochodzenie, w tym region geograficzny i historia materiatéw wyjséciowych sa opisane i udokumentowane. W odnie-
sieniu do materialéw wyjsciowych modyfikowanych genetycznie informacje te zawicraja szczegélowe informacje,
takie jak: opis wyjSciowych komérek lub szczepdw, budowa wektora ekspresji (nazwa, pochodzenie, funkcja repli-
kona, wzmacniacz aktywatora oraz inne elementy regulacyjne), kontrola sekwencji DNA lub RNA wprowadzonych
efektywnie, oligonukleoidowe sekwencje wektora plazmidu w komoérkach, plazmid zastosowany do kotransfekgji,
dodane lub usunigte geny, wlasciwosci biologiczne koncowej budowy oraz wyrazonych gendéw, liczba kopii oraz
stabilno§¢ genetyczna.

Materiat siewny, w tym inokulatory oraz surowa surowica do wytwarzania antyserum, jest badany na identyczno$¢
oraz czynniki obce.

Podaje si¢ informacje dotyczace wszystkich substancji pochodzenia biologicznego zastosowanych na ktorymkolwiek
etapie procedury wytwarzania. Informacje te zawieraja:

— szczegblowe informacje dotyczace Zrodla materiatow,

— szczegblowe informacje dotyczgce zastosowanego przetwarzania, oczyszczania iinaktywacji wraz z danymi
dotyczacymi walidacji tych proceséw oraz kontroli podczas produkdji,

— szczegblowe informacje dotyczace wszystkich badan na skazenie, przeprowadzonych na kazdej partii substancji.

W przypadku wykrycia lub podejrzenia obecnosci czynnikéw obcych, odpowiedni material zostaje usuniety lub
uzyty w wyjatkowych okolicznosciach tylko wtedy, gdy dalsze przetwarzanie zapewni wyeliminowanie lub inakty-
wacje tych czynnikéw; wyeliminowanie lub inaktywacja tych czynnikéw obcych s3 wykazywane.

W przypadku korzystania z komérkowego materialu siewnego wykazuje si¢, ze charakterystyki komoérek nie ulegly
zmianie az do najwyzszego poziomu pasazowania zastosowanego w produkcji.

Dla zywych szczepionek atenuowanych podaje si¢ dowody na stabilno$¢ charakterystyki atenuacji materialu siew-
nego.

Przedstawia si¢ dokumentacje wykazujaca, ze materialy siewne, inokulatory, partie surowicy i inne materialy pocho-
dzace od gatunkow zwierzat istotnych dla przenoszenia zakazenia TSE s3 zgodne z Wytycznymi w sprawie mini-
malizowania ryzyka przenoszenia czynnikéw zwierzecej encefalopatii ggbczastej poprzez produkty lecznicze stoso-
wane u ludzi i weterynaryjne oraz z odpowiednia monografig Farmakopei Europejskiej. Zgodno$¢ t¢ mozna wykazac,
przedstawiajac $wiadectwa zgodno$ci wydane przez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekéw z odniesieniem do
odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej.

Gdy jest to wymagane, przedstawia si¢ probki biologicznego materialu wyjsciowego lub odczynnikéw stosowanych
w procedurach badawczych w celu umozliwienia wlasciwym organom przeprowadzenia badan kontrolnych.

Materiat wyjSciowy pochodzenia niebiologicznego
Opis materiatu jest podany w postaci monografii przy zastosowaniu nastepujacych pozydji:

— nazwa materialu wyjSciowego spelniajagca wymogi sekcji A pkt 2 jest uzupelniona wszystkimi nazwami hand-
lowymi lub synonimami naukowymi,

— opis materialu wyjsciowego podany w formie podobnej do tej stosowanej w cze¢sci opisowej Farmakopei Europej-
skiej,

— funkcja materiatu wyjsciowego,
— metody identyfikacji,

— podaje si¢ wszystkie specjalne $rodki ostroznosci, jakie moga by¢ niezbedne podczas przechowywania materialu
wyjSciowego oraz, gdy jest to konieczne, dlugo$¢ okresu przechowywania.

D. BADANIA KONTROLNE W TRAKCIE PROCESU WYTWARZANIA

1) Dokumentacja obejmuje dane szczegblowe dotyczace badan kontrolnych przeprowadzanych na produktach
posrednich w celu sprawdzenia spdjnosci procesu wytwarzania i produktu koncowego;

2) W odniesieniu do inaktywowanych lub poddanych detoksyfikacji szczepionek, inaktywacja lub detoksyfikacja
badane sg podczas kazdego ciagu wytwérczego mozliwie jak najszybciej po zakorficzeniu procesu inaktywacji
lub detoksyfikacji, jezeli proces ten wystepuje, ale przed nastepnym etapem produkgji.

E. BADANIA KONTROLNE PRODUKTU GOTOWEGO

W odniesieniu do wszystkich badan podaje si¢ wystarczajaco $cisle okreslony opis technik analitycznych dla produktu

got

owego, aby umozliwi¢ oceng jakosci.
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Dokumentacja zawiera dane szczegétowe dotyczace badan kontrolnych na produkcie gotowym. W przypadku, w ktérym
istnieja odpowiednie monografie, jezeli stosuje si¢ procedury badan i limity inne niz podane w monografiach Farmakopei
Europejskiej lub, jezeli tam nie wystepuja, w krajowej farmakopei jednego z paristw czlonkowskich, wymagane jest dostar-
czenie dowodu na to, ze w przypadku przeprowadzenia badan zgodnie z tymi monografiami produkt gotowy spehnitby
wymogi w zakresie jakosci okreSlone wtej farmakopei dla danej postaci farmaceutycznej. Wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wyszczegdlnia te badania, ktére sa przeprowadzane na reprezentatywnych probkach z kazdej
partii produktu gotowego. Podawana jest czestotliwo$¢ badan, ktére nie sg przeprowadzane w odniesieniu do kazdej
partii. Wskazuje si¢ limity zwalniania.

Jesli jest to mozliwe, stosuje si¢ chemiczny i biologiczny material odniesienia z Farmakopei Europejskiej. Jezeli stosowane sg
inne preparaty odniesienia i wzorce, s one okreslane i szczegblowo opisywane.

1. Ogdlna charakterystyka produktu gotowego

Badania dotyczace ogdlnych charakterystyk odnosza si¢, gdy maja zastosowanie, do: kontroli $redniej masy i maksy-
malnych odchyleri, badan fizycznych lub chemicznych oraz wlasciwosci fizycznych, takich jak: gestosé, pH, lepkosé
itp. W kazdym szczeg6lnym przypadku wnioskodawca ustala dla kazdej z tych charakterystyk specyfikacje z odpo-
wiednimi granicami ufnosci.

2. Identyfikacja substancji czynnych

W razie potrzeby wykonuje si¢ szczegdlowe badanie identyfikacyjne.

3. Miano lub sila dzialania serii

Oznaczanie iloSciowe substancji czynnej wykonuje si¢ w odniesieniu do kazdej partii, aby wykaza¢, ze maja one
odpowiednig site dzialania lub miano do zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci produktu.

4. Identyfikacja i oznaczenie adiuwantow

Oile dostepne s3 procedury badawcze, sprawdza si¢ ilo$¢ irodzaj adiuwantéw oraz ich skladnikéw w produkcie
gotowym.

5. Identyfikacja i oznaczenie skladnikéw substancji pomocniczej

Na tyle, na ile jest to konieczne, substancje pomocnicze podlegajg co najmniej badaniom identyfikacyjnym.

W odniesieniu do czynnikéw konserwujacych obowiazkowe sa badania gornej idolnej granicy. Obowiazkowe jest
badanie gérnej granicy dla kazdego innego skladnika substancji pomocniczej, ktéry moze spowodowaé wzrost
mozliwosci wystapienia dzialan niepozadanych.

6. Badania bezpieczefistwa

Oprécz wynikéw badan przedstawionych zgodnie z czescig 3 niniejszego zalacznika (Badania bezpieczenstwa), przed-
klada si¢ dane szczegélowe badan bezpieczefistwa partii. Badania te sa badaniami nad przedawkowaniem, przeprowa-
dzonymi na co najmniej jednym z najbardziej wrazliwych gatunkéw docelowych oraz co najmniej w odniesieniu do
zalecanej drogi podawania stwarzajacej najwicksze ryzyko. Mozna odstapi¢ od rutynowego przeprowadzania badan
bezpieczefistwa partii w interesie dobrostanu zwierzat, jezeli wyprodukowano wystarczajaca liczbe kolejnych partii
i stwierdzono, ze s3 one zgodne z wymogami badania.

7. Badanie sterylnosci i czystosci

W zaleznoéci od rodzaju immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego oraz metody i warunkow
produkcji przeprowadza si¢ odpowiednie badania w celu wykazania braku skazenia czynnikami obcymi lub innymi
substancjami. Jezeli w odniesieniu do kazdej partii rutynowo przeprowadza si¢ mniejsza liczbe badan, niz wymagana
przez odpowiednig Farmakopeg Europejskg, przeprowadzane badania majg decydujace znaczenie dla zgodnosci z mono-
grafia. Wymagane jest przedstawienie dowodu na to, ze immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy spenitby
wymogi, gdyby zostal przebadany zgodnie z monografia.

8. Wilgotno$¢ resztkowa

W kazdej partii liofilizowanego produktu przeprowadza si¢ badania na wilgotnos¢ resztkowa.

9. Inaktywacja

W przypadku szczepionek inaktywowanych na produkcie w opakowaniu koficowym przeprowadza si¢ badania w celu
sprawdzenia inaktywacji, chyba ze zostaly one przeprowadzone na péznym etapie produkcji.

F. ZGODNOSC MIEDZY POSZCZEGOLNYMI PARTIAMI

W celu zapewnienia zgodnosci jakoSci miedzy poszczegblnymi partiami oraz wykazania zgodnosci ze specyfikacjami
przedstawia si¢ pelny protokdl dotyczacy trzech kolejnych partii i podajacy wyniki wszystkich badan przeprowadzonych
podczas produkgji i na produkcie gotowym.
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G. BADANIA STABILNOSCI

Dane szczegblowe idokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 12
ust. 3 lit. f) oraz i) s3 przedkladane zgodnie z nastgpujgcymi wymogami.

Podaje si¢ opis podjetych badan, dzigki ktérym okreSlono proponowang przez wnioskodawce dhugo$é okresu trwatosci.
Badania te s3 zawsze badaniami w czasie rzeczywistym; sa przeprowadzane na wystarczajacej ilosci partii wyproduko-
wanych zgodnie z opisanym procesem produkcyjnym oraz na produktach przechowywanych w koficowych pojemnikach;
badania te obejmuja badania stabilnosci biologicznej oraz fizykochemicznej.

Whioski zawieraja wyniki analiz uzasadniajace proponowang dlugo$¢ okresu trwalosci w proponowanych warunkach
przechowywania.

W przypadku, w ktérym produkt jest podawany w paszy, podaje si¢ informacj¢ dotyczaca dlugosci okresu trwalosci
produktu na réznych etapach mieszania, gdy postepuje si¢ zgodnie z zaleceniami.

W przypadku, w ktérym produkt gotowy wymaga rozpuszczenia przed podaniem lub jest podawany w wodzie pitnej,
wymagane jest podanie dtugosci okresu trwalosci produktu rozpuszczonego zgodnie z zaleceniami. Przedstawia si¢ dane
potwierdzajagce proponowang dlugo$¢ okresu trwato$ci rozpuszczonego produktu.

Dane dotyczace stabilnosci uzyskane z badania produktéw skojarzonych mozna wykorzystaé jako dane wstepne dla
produktéw pochodnych zawierajacych jeden lub wiecej tych samych skladnikéw.

Proponowana dlugo$¢ okresu trwalosci jest uzasadniana.
Wykazuje si¢ skuteczno$¢ kazdego systemu konserwujacego.

Informacje o skutecznosci konserwantéw w innych podobnych immunologicznych weterynaryjnych produktach leczni-
czych tego samego producenta mozna uznaé za wystarczajace.

H. INNE INFORMACJE

Informacje dotyczace jakosci immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego nieujete w poprzednich sekcjach
mozna zawrzeé w dokumentacji.

CZESC 3
Badania bezpieczefistwa
A. WPROWADZENIE | WYMOGI OGOLNE

Badania bezpieczenstwa wykazuja potencjalne zagrozenia ze strony immunologicznego weterynaryjnego produktu lecz-
niczego, ktére moga wystapi¢ w proponowanych warunkach przy stosowaniu u zwierzat: s3 one oceniane w odniesieniu
do potengjalnych korzysci produktu.

W przypadku, w ktérym immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy sklada si¢ z zywych organizmow, w szcze-
g6lnosci takich, ktore moga by¢ rozsiewane przez zaszczepione zwierzeta, ocenia si¢ potencjalne ryzyko dla zwierzat
nieszczepionych tego samego lub innego gatunku narazonego na potencjalne ryzyko.

Badania bezpieczenstwa wykonuje si¢ na gatunkach docelowych. Stosowana dawka jest ilos¢ produktu zalecana do
stosowania, a partia uzyta w badaniach bezpieczefistwa pochodzi z partii wyprodukowanych zgodnie z procesem wytwa-
rzania opisanym w czesci 2 wniosku.

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych zywe organizmy, dawke
uzywana w badaniach laboratoryjnych opisanych w sekcjach B.1 iB.2 stanowi ilo§¢ produktu zawierajgca maksymalne
miano. W razie koniecznosci stezenie antygenu mozna dostosowaé w celu osiggniecia wymaganej dawki. W przypadku
szczepionek inaktywowanych, dawke, ktéra ma zosta¢ uzyta, stanowi ilo§¢ zalecana do stosowania, o maksymalnej
zawarto$ci antygenu, z wyjatkiem uzasadnionych sytuacji.

Dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa wykorzystywana jest do oceny potencjalnego ryzyka, ktére moze by¢ spowo-
dowane narazeniem ludzi na dzialanie weterynaryjnego produktu leczniczego, na przyklad podczas podawania go
Zwierzeciu.
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B. BADANIA LABORATORYJNE
1. Bezpieczefistwo podania jednej dawki

Immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany w zalecanej dawce ikazdg zalecang droga poda-
wania zwierzetom z kazdego gatunku i kategorii, dla ktdrych jest przeznaczony, wlaczajac w to zwierzeta w mini-
malnym wieku podawania. Zwierzeta s3 obserwowane ibadane w kierunku objawéw reakcji ogdlnoustrojowych
oraz miejscowych. W stosownych przypadkach badania te obejmuja szczegbélowe, po$miertne makroskopowe
i mikroskopowe badania miejsca wstrzykniecia. Zapisuje si¢ wszystkie inne obiektywne kryteria, takie jak tempera-
ture w odbycie oraz pomiary wydajnosci produkcyjne;j.

Zwierzeta obserwuje si¢ ibada do czasu, gdy wystgpienie reakcji nie jest juz spodziewane, ale we wszystkich
przypadkach okres obserwacji i badania trwa co najmniej 14 dni po podaniu.

Badania te moga stanowi¢ cze$¢ wymaganych w pkt 3 badan nad powtérnymi dawkami lub moga zosta¢ pominiete,
jesli wyniki wymaganych w pkt 2 badan nad nadmiernymi dawkami nie wykazaly zadnych objawéw reakeji
ogoblnoustrojowych lub miejscowych.

2. Bezpieczefistwo jednorazowego podania nadmiernej dawki

Jedynie zZywe immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze wymagaja badai nad nadmiernymi dawkami.

Nadmierng dawke immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego podaje si¢ kazda droga podawania
zwierzetom z najbardziej wrazliwych kategorii gatunkéw docelowych, chyba ze uzasadniony jest wybor najbardziej
wrazliwych z kilku podobnych drég podawania. W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych podawanych we wstrzyknigciach, wyb6r dawki i drogi podawania uwzglednia maksymalng objetos¢,
jaka mozna poda¢ w dowolnym pojedynczym miejscu wstrzyknigcia. Zwierzgta sa obserwowane ibadane w kie-
runku objawéw reakcji ogélnoustrojowych oraz miejscowych przez co najmniej 14 dni od ostatniego podania.
Zapisuje si¢ wszystkie inne kryteria, takie jak temperature w odbycie oraz pomiary wydajnosci produkcyjnej.

W stosownych przypadkach badania te obejmuja szczegblowe, po$miertne makroskopowe i mikroskopowe badania
miejsca wstrzykniecia, jezeli badan tych nie przeprowadzono w ramach pkt 1.

3. Bezpieczenstwo powtérnego podania jednej dawki

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére majg by¢ podawane wigcej niz
jeden raz, w ramach planu podstawowych szczepien, wymagane sa badania nad powtérnym podaniem jednej dawki
w celu wykrycia wszelkich niepozadanych dzialan wywolanych takim podaniem. Badania te przeprowadza si¢ na
najwrazliwszych kategoriach z gatunkéw docelowych (pod wzgledem np. szczegélnych ras lub grup wiekowych),
stosujac kazda zalecana droge podawania.

Zwierzgta sg obserwowane i badane pod wzgledem objawdéw reakcji ogblnoustrojowych oraz miejscowych przez co
najmniej 14 dni od ostatniego podania. Zapisuje si¢ wszystkie inne obiektywne kryteria, takie jak temperature
w odbycie oraz pomiary wydajnosci produkcyjnej.

4. Badanie wydajnosci reprodukcyjnej

Badanie wydajnosci reprodukcyjnej jest brane pod uwage w przypadku, wktérym dane sugeruja, ze material
wyjsciowy, od ktérego pochodzi produkt, moze by¢ potencjalnym czynnikiem ryzyka. Wydajno§¢ reprodukeyjna
osobnikéw meskich oraz nieci¢zarnych i ciezarnych osobnikéw zenskich jest badana za pomocy zalecanej dawki
i najwrazliwszej drogi podawania. Dodatkowo bada si¢ szkodliwy wplyw na potomstwo, jak réwniez dzialanie
teratogeniczne i poronne.

Badania te mogg stanowi¢ czg¢$¢ badan bezpieczefistwa opisanych w pkt 1, 2 i 3 lub badan terenowych przewi-
dzianych w sekgji C.

5. Badanie funkcji immunologicznych

W przypadku, w ktérym immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy moze mie¢ niepozadany wplyw na
reakcje immunologiczng zaszczepionego zwierzecia lub jego potomstwa, przeprowadza si¢ odpowiednie badania
funkcji immunologicznych.

6. Specjalne wymogi w stosunku do zywych szczepionek
6.1. Rozprzestrzenianie sig szczepu szczepionki

Przenoszenie szczepu szczepionki od zwierzecia zaszczepionego na nieszczepione zwierzeta docelowe bada sie,
stosujac zalecane drogi podawania, ktére moga spowodowaé przenoszenie. Ponadto niezbgdne moze by¢ zbadanie
przenoszenia na gatunki niebedace gatunkami docelowymi, a mogace by¢ bardzo podatne na zywe szczepy szcze-
pionki.
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6.2. Rozsiewanie w zaszczepionym zwierzgciu

Kal, mocz, mleko, jaja, wydzielina z pyska, nosa oraz inne wydzieliny sa odpowiednio badane na obecnos¢ przed-
miotowego organizmu. Ponadto mogg by¢ wymagane badania dotyczace rozsiewania si¢ szczepdw szczepionki
w ciele zwierzecia, ze szczegdlnym uwzglednieniem miejsc, w ktérych replikacja organizmu jest najbardziej praw-
dopodobna. W przypadku zywych szczepionek przeciwko zoonozom w rozumieniu dyrektywy 2003/99/WE Parla-
mentu Europejskiego iRady (1#), ktére maja by¢ stosowane u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywno$¢, badania te powinny szczeg6lnie uwzgledniaé przetrwanie organizmu w miejscy wstrzyknigcia.

6.3. Odwrécenie zjadliwosci szczepionek atenuowanych

Odwrécenie zjadliwosci badane jest na szczepie macierzystym. Jezeli szczep macierzysty nie jest dostepny w wystar-
czajacej ilosci, badany jest szczep najnizszego poziomu pasazowania stosowany w produkcji. Wykorzystanie innej
opcji pasazowania nalezy uzasadni¢. Szczepienie wstepne jest przeprowadzane drogg podawania, ktéra moze
najprawdopodobniej prowadzi¢ do odwrécenia zjadliwosci. W odniesieniu do zwierzat docelowych wykonuje si¢
seryjne pasazowanie przez pig¢ grup zwierzat, chyba ze uzasadnione jest wykonanie wigkszej liczby pasazy lub
organizm wczesniej znika ze zwierzat docelowych. W przypadku, w ktérym organizm nie replikuje si¢ odpowiednio,
na gatunkach docelowych wykonuje si¢ mozliwie jak najwigcej pasazy.

6.4. Whasciwosci biologiczne szczepu szczepionki

W celu jak najdokladniejszego ustalenia wewnetrznych biologicznych wilasciwosci szczepu szczepionki (np. neurot-
ropizmu) konieczne mogg by¢ inne badania.

6.5. Rekombinacja lub genomiczny reasortyment szczepow
Omawia si¢ prawdopodobienstwo rekombinacji lub genomicznego reasortymentu szczepdéw terenowych lub innych.
7. Bezpieczenstwo uzytkownika

Sekcja ta zawiera omoéwienie skutkéw opisanych w poprzednich sekcjach, ktére wiaze te skutki z rodzajem
i zakresem narazenia czlowieka w kontakcie z produktem, co ma na celu opracowanie stosownych ostrzezen dla
uzytkownikéw oraz innych $rodkéw zarzadzania ryzykiem.

8. Badanie pozostalosci

W odniesieniu do immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych nie istnieje zazwyczaj koniecznosé
przeprowadzania badan pozostaloici. W przypadku, w ktérym do wytwarzania immunologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych uzywa si¢ adiuwantéw lub konserwantéw, nalezy jednak wzia¢ pod uwage mozliwosé
wystepowania jakichkolwiek pozostatosci w $rodkach spozywcezych. Gdy jest to niezbedne, bada si¢ dzialanie takich
pozostalosci.

Proponuje si¢ okres karencji i omawia jego stosowno$¢ w odniesieniu do wszystkich przeprowadzonych badan nad
pozostato$ciami.

9. Interakcje

Jezeli w charakterystyce produktu znajduje si¢ o$wiadczenie dotyczace kompatybilnosci z innymi immunologicznymi
produktami weterynaryjnymi, badane jest bezpieczenstwo polaczenia. Wszelkie znane interakcje z weterynaryjnymi
produktami leczniczymi sg opisywane.

C. BADANIA TERENOWE

O ile nie uzasadniono inaczej, wyniki badan laboratoryjnych uzupelnia si¢ danymi z badan terenowych, wykorzystujac
partie zgodnie z procesem wytwarzania opisanym we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W tych samych
badaniach terenowych mozna badaé zaréwno bezpieczenistwo, jak i skutecznos¢.

D. OCENA RYZYKA DLA SRODOWISKA

Celem oceny ryzyka dla $rodowiska jest oszacowanie potencjalnie szkodliwych skutkow dla Srodowiska naturalnego,
ktére mogg zostal wywolane przez zastosowanie danego produktu, oraz rozpoznanie wszelkich srodkow zapobiegaw-
czych, ktére moga by¢ niezbedne do zmniejszenia tego ryzyka.

Ocena ta jest zazwyczaj przeprowadzana w dwoch fazach. Pierwsza faza oceny jest przeprowadzana zawsze. Szczegdlowe
informacje o ocenie podawane sa zgodnie z ustalonymi wytycznymi. Ocena wykazuje potencjalne narazenie $rodowiska
naturalnego na produkt oraz poziom ryzyka zwigzany z wszelkiego rodzaju narazeniem, biorgc pod uwage w szczegdl-
nosci:

— docelowe gatunki zwierzat oraz proponowany wzoér stosowania;

— metode podawania, w szczegélnosci prawdopodobny zakres, w ktérym produkt wejdzie bezposrednio do systemu
Srodowiskowego,

() Dz.U.L 325 z12.12.2003, s. 31.
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— mozliwe wydalanie przez leczone zwierzeta produktu ijego substancji czynnych do $§rodowiska oraz utrzymywanie
si¢ produktu i substancji w takich wydalinach;

— usuwanie niewykorzystanego produktu lub jego odpadéw.
W przypadku zywych szczepéw szczepionek, ktére moga wywolywaé choroby odzwierzece, ocenia si¢ ryzyko dla ludzi.

Jezeli wnioski z pierwszej fazy wskazuja na mozliwo$¢ narazenia Srodowiska na produkt, wnioskodawca przechodzi do
drugiej fazy iocenia potencjalne ryzyko, jakie weterynaryjny produkt leczniczy moze stwarzaé dla Srodowiska. W sto-
sownych przypadkach przeprowadza si¢ dalsze badania dotyczace wplywu produktu (na glebg, wode, powietrze, systemy
wodne, organizmy, ktére nie s3 organizmami docelowymi).

E. OCENA WYMAGANA W PRZYPADKU WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH ZAWIERAJACYCH ORGANIZMY
ZMODYFIKOWANE GENETYCZNIE LUB Z NICH ZLOZONYCH

W przypadku weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego organizmy zmodyfikowane genetycznie lub z nich
zlozonego, do wniosku nalezy zalaczy¢ dokumenty wymagane wart. 2 iczgsci C dyrektywy 2001/18/WE.

CZESC 4
Badania skuteczno$ci
Rozdziat I
1. Zasady ogélne

Celem badan opisanych w niniejszej czesci jest wykazanie lub potwierdzenie skutecznosci immunologicznego wete-
rynaryjnego produktu leczniczego. Wszystkie twierdzenia wnioskodawcy odnoszace si¢ do wiasciwosci, skutkoéw
i zastosowania produktu sa w pelni poparte wynikami okreslonych badan, zawartymi we wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

2. Przeprowadzanie badan

Wszystkie badania skuteczno$ci przeprowadza si¢ zgodnie ze szczegdlowym protokolem badan, ktéry jest zareje-
strowany na piSmie przed ich rozpoczeciem. Dobrostan zwierzat uzytych do badan podlega nadzorowi weterynaryj-
nemu i jest brany pod uwage podczas opracowywania kazdego protokolu badan i podczas calego okresu prowadzenia

badan.

Wymagane s3 ustanowione wcze$niej, pisemne, systematyczne procedury dotyczace organizacji, przeprowadzania
i weryfikacji badan skuteczno$ci oraz dotyczace zbierania danych i dokumentacji w odniesieniu do takich badan.

Préby terenowe przeprowadzane sg zgodnie z ustalonymi zasadami dobrej praktyki klinicznej, chyba ze uzasadnione
jest inne postepowanie.

Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek préby terenowej nalezy uzyskaé iudokumentowad §wiadoma zgode wiasciciela
zwierzat, ktére beda uzyte w badaniu. Wlasciciel zwierzat jest w szczegdlnosci informowany na piSmie o konsekwen-
cjach wziecia udzialu w badaniu, a dotyczacych pézniejszego usuniecia leczonych zwierzat lub pozyskiwania $rodkéw
spozywczych od leczonych zwierzat. Do dokumentacji z préb dolacza si¢ kopi¢ tego powiadomienia, kontrasygno-
wang i datowang przez wiasciciela zwierzat.

Jezeli proba terenowa nie jest przeprowadzana ze Slepg proba, to przez analogie przepisy art. 55, 56 oraz 57 maja
zastosowanie do oznakowania opakowania form uzytkowych przewidzianych do stosowania w weterynaryjnych
probach terenowych. We wszystkich przypadkach na oznakowaniu opakowania znajduje si¢ naniesiona w sposéb
wyrazny i nieusuwalny adnotacja »do stosowania jedynie w weterynaryjnych prébach terenowyche.

Rozdzial II
A. WYMOGI OGOLNE

1. Wybér szczepéw antygendéw lub szczepionki uzasadnia si¢ na podstawie danych epizoologicznych.

2. Badania skutecznosci przeprowadzane w laboratorium sa badaniami kontrolowanymi obejmujacymi nieleczone zwie-
rzgta kontrolne, chyba ze jest to nieuzasadnione ze wzgledu na dobrostan zwierzat, a skuteczno$¢ mozna wykazaé
w inny sposéb.

Badania te s z zasady poparte probami przeprowadzonymi w warunkach terenowych, obejmujacymi takze nieleczone
zwierzeta kontrolne.

Wszystkie badania sa opisane na tyle szczegétowo, aby mogly zostaé powtérzone podczas badan kontrolnych
przeprowadzonych na wniosek wlasciwych organéw. Prowadzacy badania przedstawia zatwierdzenie wszystkich
zastosowanych technik.
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Zglasza si¢ wszystkie wyniki bez wzgledu na to, czy sg korzystne, czy niekorzystne.

3. Skuteczno§¢ immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego jest przedstawiana w odniesieniu do kazdej
kategorii gatunku docelowego zwierzat proponowanego do szczepienia, kazda zalecana droga podawania oraz stosujac
proponowany schemat podawania. W stosownych przypadkach nalezy wilasciwie oceni¢ wplyw przeciwcial nabytych
na drodze pasywnej lub pochodzacych od matki na skuteczno$¢ szczepionki. Oile nie uzasadniono inaczej,
rozpoczecie i okres trwania ochrony jest ustalany na podstawie danych z badaf i nimi poparty.

4. Wykazuje si¢ skuteczno$¢ kazdego sktadnika wielowartosciowych oraz skojarzonych immunologicznych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych. W przypadku, w ktérym zaleca si¢ podawanie produktu w polgczeniu z innym wetery-
naryjnym produktem leczniczym lub w tym samym czasie, wykazuje si¢ ich zgodnos¢.

5. llekro¢ produkt stanowi czg$¢ schematu szczepienia zalecanego przez wnioskodawce, wykazuje sig, jako calosé, efekt
»primingu« lub wzmocnienia albo wplyw immunologicznego produktu weterynaryjnego na skuteczno$¢ schematu.

6. Stosowang dawka jest ilo§¢ produktu zalecana do stosowania, a partia uzyta w badaniach skutecznosci pochodzi
z partii wyprodukowanych zgodnie z procesem wytwarzania opisanym w czesci 2 wniosku.

7. Jezeli w charakterystyce produktu znajduje si¢ o$wiadczenie dotyczace kompatybilnosci z innymi immunologicznymi
produktami, badana jest skuteczno$¢ polaczenia. Wszelkie inne znane interakcje z innymi weterynaryjnymi produk-
tami leczniczymi sa opisywane. Stosowanie rownoczesne lub jednoczesne moze by¢ dozwolone, jesli zostanie poparte
odpowiednimi badaniami.

8. Dla diagnostycznych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych podawanych zwierzetom, wniosko-
dawca wskazuje, w jaki sposob nalezy interpretowal reakcje na ten produkt.

9. W przypadku szczepionek majacych na celu umozliwienie rozrdznienia migdzy zwierzetami zaszczepionymi a zaka-
zonymi (szczepionki markerowe), jezeli deklarowana skuteczno$¢ zalezna jest od badan diagnostycznych in vitro,
przedstawia si¢ wystarczajagce dane dotyczace badan diagnostycznych, aby umozliwi¢ wiasciwg oceng deklaragji
dotyczacych wilasciwosci markera.

B. PROBY LABORATORYJNE

1. Wykazanie skutecznosci przeprowadza si¢ z zasady w dobrze kontrolowanych warunkach laboratoryjnych za pomoca
prowokacji po podaniu zwierzeciu docelowemu immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego w zaleca-
nych warunkach zastosowania. Na tyle, na ile jest to mozliwe, warunki przeprowadzania prowokacji imituja naturalne
warunki infekcji. Przedstawia si¢ szczegblowe informacje na temat szczepu zastosowanego w prowokacji ijego
znaczenia.

W przypadku zywych szczepionek wykorzystuje si¢ partie o minimalnym mianie lub sile dziatania, jezeli nie uzasad-
niono inaczej. W przypadku pozostalych produktéw wykorzystuje si¢ partie o minimalnej zawartosci czynnej, chyba
ze uzasadnione jest inne postgpowanie.

2. Jezeli jest to mozliwe, wyszczegélnia si¢ i dokumentuje mechanizmy odpornosciowe (przenoszone przez komorkif
humoralne, miejscowe/ogdlne klasy immunoglobuliny) wystepujace po podaniu immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego zwierzeciu docelowemu zalecang droga podawania.

C. PROBY TERENOWE

1. Wyniki prob laboratoryjnych uzupelnia si¢ danymi z préb terenowych, wykorzystujac partie reprezentatywne dla
procesu wytwarzania opisanego we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, z wyjatkiem uzasadnionych
przypadkow. W tych samych badaniach terenowych mozna bada¢ zaréwno bezpieczenstwo, jak i skutecznos.

2. W przypadku, w ktérym proby laboratoryjne nie uzasadniaja skutecznosci, mozna zaakceptowa¢ tylko rezultaty préb
terenowych.

CZESC 5
Dane szczegétowe I dokumenty

A. WPROWADZENIE

Dokumentacja dotyczgca badan nad bezpieczenstwem i skuteczno$cig zawiera wprowadzenie okreslajace podmiot
i wskazujace badania przeprowadzone zgodnie z czgSciami 3 i4, jak rowniez zawiera streszczenie ze szczegdlowymi
odniesieniami do opublikowanej literatury. Zawiera ono wszystkie obiektywne omoéwienia wszystkich uzyskanych
wynikéw iprowadzi do wnioskéw dotyczacych bezpieczenstwa iskutecznosci immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Nalezy wskaza¢ i oméwi¢ pominigcie jakichkolwiek wymienionych badan lub préb.
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B. BADANIA LABORATORYJNE

W stosunku do wszystkich badan przedstawia sie:

1) streszczenie;

2) nazwe podmiotu przeprowadzajgcego badania;

3) szczegblowy protokdt doswiadczalny opisujacy metody, zastosowana aparature i materialy, dane takie jak: gatunek
lub rasa zwierzat, kategorie zwierzat, gdzie zostaly nabyte, ich identyfikacja i liczba, warunki, w jakich byly prze-
trzymywane i karmione (stwierdzajac m.in., czy byly wolne od jakichkolwiek okreslonych patogenéw lub wyszcze-
gélnionych przeciwcial, rodzaj oraz ilo$¢ jakichkolwiek dodatkéw paszowych), dawke, droge, schemat i daty poda-
wania, opis i uzasadnienie zastosowanych metod statystycznych;

4) w przypadku zwierzat kontrolnych — czy otrzymywaly placebo, czy nie otrzymywaly leczenia;

5) w przypadku leczonych zwierzat oraz w innych stosownych przypadkach — czy otrzymywaly badany produkt czy
inny produkt dopuszczony do obrotu we Wspdlnocie;

6) wszystkie obserwacje ogélne i dotyczace poszczegdlnych przypadkéw oraz uzyskane wyniki (ze Srednimi i odchy-
leniami standardowymi), bez wzgledu na to, czy korzystne, czy niekorzystne. Dane sg opisywane na tyle dokladnie,
aby pozwalaly na ocen¢ krytyczna wynikow, niezaleznie od interpretacji autora. Dane nieprzetworzone sa przed-
stawiane w formie tabelarycznej. W celu wyjasnienia i zilustrowania wyniki moga by¢ uzupelnione kopiami nagran,
fotomikrografami itd.;

7) rodzaj, czestotliwo$¢ oraz czas trwania zaobserwowanych dzialaii niepozadanych;

8) liczbe zwierzat wycofanych z badafi przed czasem i powody tego wycofania;

9) w przypadku, w ktérym wymaga tego program badawczy — statystyczng analiz¢ wynikow oraz odchylenie danych;

10) wystapienie oraz przebieg kazdej rownoczesnej choroby;

11) wszystkie szczeg6lowe informacje dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych (poza tymi, ktérych badanie
dotyczy), ktérych podanie bylo niezbedne podczas przeprowadzania badania;

12) obiektywne oméwienie uzyskanych wynikéw prowadzace do wysunigcia wnioskow dotyczacych bezpieczenstwa
oraz skutecznoéci produktu.

C. BADANIA TERENOWE

Dane szczegbélowe dotyczace badan terenowych musza by¢ wystarczajaco precyzyjne, aby pozwoli¢ na obiektywng ocene.
Zawieraja one:

1) streszczenie;
2) nazwe, adres, funkcje i kwalifikacje prowadzacego badania;

3) miejsce idate podania oraz kod identyfikacyjny, ktory mozna powigza¢ z nazwiskiem iadresem wiasciciela zwie-
rzg¢cia (zwierzat);

4) szczegdlowe informacje z protokolu badania, podajace opis zastosowanych metod, aparatury i materialéw, dane takie
jak: droge podawania, schemat podawania, dawke, kategorie zwierzat, czas trwania obserwacji, odczyn serologiczny
iinne badania przeprowadzone na zwierz¢tach po podaniu;

5) w przypadku zwierzat kontrolnych — czy otrzymywaly placebo, czy nie otrzymywaly leczenia;

6) identyfikacje zwierzat leczonych ikontrolnych (w odpowiednich przypadkach zbiorcza lub indywidualng), taka jak:
gatunek, rasa lub odmiana, wiek, waga, ple¢, stan fizjologiczny;

7) krétki opis metody hodowli i karmienia, podajac rodzaj i ilosci wszelkich dodatkéw paszowych;

8) wszystkie dane szczegbélowe dotyczace obserwacji, wydajnosci produkcyjnej i wynikéw (ze $rednimi lub odchyle-
niami standardowymi); w przypadku wykonywania badaf i pomiar6w na poszczegélnych osobnikach podaje si¢
dane dotyczace poszczegdlnych przypadkow;

9) wszystkie obserwacje i wyniki badan, bez wzgledu na to, czy sa one korzystne, czy niekorzystne, z pelnym o$wiad-
czeniem dotyczacym obserwacji i wynikéw z obiektywnych badan aktywnosci, wymaganych dla oceny produktu;
wyszczegélnia si¢ zastosowane techniki oraz wyjasnia znaczenie kazdego odchylenia w wynikach;
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10) skutki dla wydajnosci produkeyjnej zwierzat;
11) liczbe zwierzat wycofanych z badan przed czasem i powody tego wycofania;

12) rodzaj, czestotliwo$¢ oraz czas trwania zaobserwowanych dzialaii niepozadanych;
3

)
13) wystapienie oraz przebieg kazdej rownoczesnej choroby;
)

14) wszystkie szczegblowe informacje dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych (poza tymi, ktérych badanie
dotyczy), ktére podano przed lub réwnoczesnie z produktem badanym badZz podczas okresu obserwacyjnego;
szczegbtowe informacje o wszelkich zaobserwowanych interakcjach;

15) obiektywne omoéwienie uzyskanych wynikéw prowadzace do wysunigcia wnioskow dotyczacych bezpieczenstwa
oraz skutecznosci produktu.

CZESC 6
Odniesienia bibliograficzne

Odniesienia bibliograficzne cytowane w streszczeniu wspomnianym w cz¢éci 1 musza by¢ szczegdlowo wykazane, a ich
kopie dostarczone.

TYTUL III
Wymogi dotyczgce okreslonych wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
1. Odtwoércze weterynaryjne produkty lecznicze

Whioski oparte na art. 13 (generyczne weterynaryjne produkty lecznicze) zawieraja dane opisane w czg$ciach 112
tytulu I niniejszego zalacznika razem z oceng ryzyka dla srodowiska, danymi wykazujacymi, ze produkt ma taki sam
sklad iloSciowy i jako$ciowy pod wzgledem substancji czynnych i takg sama postaé farmaceutyczng co referencyjny
produkt leczniczy odniesienia, oraz dane wykazujace réwnowaznos¢ biologiczna z referencyjnym produktem leczni-
czym. Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy jest biologicznym produktem leczniczym, muszg zostal spelnione
wymogi dotyczace dokumentacji okreslone w sekcji 2 dla podobnych biologicznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych.

W przypadku generycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych szczegblowe ikrytyczne charakterystyki doty-
czace bezpieczenstwa i skuteczno$ci koncentrujg si¢ w szczegdlnosci na ponizszych elementach:

— podstawy twierdzenia o istotnym podobienstwie,

— streszczenie dotyczace zawartoSci zanieczyszczen wseriach substancji czynnej, jak réwniez w gotowym
produkcie leczniczym (i w odpowiednich przypadkach w produktach rozkladu pojawiajacych si¢ podczas prze-
chowywania), jakie zaproponowano do stosowania dla produktu, ktéry ma zostaé wprowadzony do obrotu,
razem z oceng tych zanieczyszczen,

— ocena badan réwnowaznosci biologicznej lub uzasadnienie nieprzeprowadzenia badain wraz z odestaniem do
przyjetych wytycznych,

— w stosownych przypadkach wnioskodawca przekazuje dodatkowe dane wcelu przedstawienia dowodéw na
réwnowazno$¢ bezpieczefistwa i skutecznosci réznych soli, estrow lub pochodnych dopuszczonej do obrotu
substancji czynnej; dane te zawieraja dowody na brak zmian we wlaSciwosciach farmakokinetycznych lub
farmakodynamicznych terapeutycznej czesci aktywnej lub w toksycznosci, ktére moglyby wplywaé na profil
bezpieczenistwa/skutecznosci.

Kazde twierdzenie w charakterystyce produktu nieznane z lub niewnioskowane z wlasciwosci produktu leczniczego
lub jego grupy terapeutycznej powinno by¢ przedyskutowane w nieklinicznych/klinicznych przegladach/streszcze-
niach i poparte publikacjami lub dodatkowymi badaniami.

W przypadku odtwérczych weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do podawania domig$niowego,
podskdrnego lub przezskérnego przedstawia si¢ nastgpujace dane dodatkowe:

— dowody wykazujace réwnowazne albo odmienne wyczerpanie pozostalosci z miejsca podania, ktére moga by¢
potwierdzone odpowiednimi badaniami dotyczacymi wyczerpania pozostatosci,

— dowody wykazujace tolerancje zwierzat docelowych w odniesieniu do miejsca podania, ktére moga by¢ potwier-
dzone odpowiednimi badaniami tolerancji u zwierzat docelowych.

2. Podobne biologiczne weterynaryjne produkty lecznicze

Zgodnie z art. 13 ust. 4, jezeli biologiczny weterynaryjny produkt leczniczy podobny do biologicznego referencyj-
nego weterynaryjnego produktu leczniczego nie spelnia warunkéw zawartych w definicji generycznego produktu
leczniczego, informacje, ktére nalezy przedstawié, nie s3 ograniczone do czgSci 1 12 (dane farmaceutyczne,
chemiczne i biologiczne), uzupelnionych danymi dotyczacymi réwnowaznosci i dostepnosci biologicznej. W takich
przypadkach przedstawia si¢ dodatkowe dane, w szczegdlnosci dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci produktu.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

— Rodzaj iilo§¢ dodatkowych danych (tj. badania toksykologiczne i inne badania bezpieczefistwa oraz odpowiednie
badania kliniczne) ustala si¢ osobno dla poszczegblnych przypadkéw zgodnie z odpowiednimi wytycznymi
naukowymi.

— Ze wzgledu na réznorodnos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych wlasciwy organ okresla niezbedne badania
przewidziane cze¢ciach 3 i4, z uwzglednieniem dokladnych charakterystyk kazdego biologicznego weterynaryj-
nego produktu leczniczego z osobna.

Zasady ogélne, jakie maja by¢ stosowane, sa wymienione w przyjetych przez Agencje wytycznych uwzgledniajacych
charakterystyke rozpatrywanego biologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego. W przypadku, w ktérym
biologiczny referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy ma wigcej niz jedno wskazanie, skuteczno$é¢ i bezpieczen-
stwo biologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego deklarowanego jako podobny sa uzasadniane lub, w razie
koniecznosci, wykazywane oddzielnie dla kazdego deklarowanego wskazania.

Ugruntowane zastosowanie weterynaryjne

Dla weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktérych substancje czynne majg »ugruntowane zastosowanie wetery-
naryjnes, o ktérym mowa w art. 13a, o uznanej skutecznosci i akceptowalnym poziomie bezpieczefistwa, stosuje si¢
nastepujace zasady szczegblowe.

Whioskodawca przedklada czgsci 1 i2 zgodnie z opisem w tytule I niniejszego zalacznika.

W odniesieniu do czeSci 3 i4 szczegblowa bibliografia naukowa uwzglednia wszystkie aspekty bezpieczefistwa
i skutecznosci.

Stosuje si¢ nastgpujace szczegétowe zasady w celu wykazania ugruntowanego zastosowania weterynaryjnego:

Ponizsze czynniki bierze si¢ pod uwage w celu wykazania ugruntowanego zastosowania medycznego weterynaryj-
nego skladnikéw weterynaryjnych produktéw leczniczych:

a) okres stosowania danej substancji czynnej;
b) iloSciowe aspekty stosowania tej substancji czynnej;

¢) stopien naukowego zainteresowania stosowaniem danej substancji czynnej (majacy odzwierciedlenie w opubli-
kowanej literaturze naukowej);

d) sp6jnosé ocen naukowych.

Do ustanowienia ugruntowanego zastosowania medycznego réznych substancji niezbedne moga by¢ rézne okresy.
W zadnym przypadku jednakze czas wymagany do ustalenia ugruntowanego zastosowania weterynaryjnego
w odniesieniu do skfadnika produktu leczniczego nie moze by¢ krétszy niz dziesigé lat od czasu pierwszego
systematycznego i udokumentowanego uzycia tej substancji jako weterynaryjnego produktu leczniczego we Wsp6l-
nocie.

Dokumentacja skfadana przez wnioskodawce uwzglednia wszystkie aspekty oceny bezpieczenstwa lub skutecznosci
produktu dla proponowanego wskazania u gatunku docelowego przy zastosowaniu proponowanej drogi podania
i schematu dawek. Musi ona zawiera¢ lub powolywac si¢ na przeglad odpowiedniej literatury, uwzgledniajac badania
przed wprowadzeniem i po wprowadzeniu do obrotu oraz publikacje literatury naukowej dotyczace do$wiadczenia
w postaci badan epidemiologicznych, w szczeg6lnosci w formie poréwnawczych badan epidemiologicznych. Prze-
kazywana jest calo$¢ dokumentacji, zaréwno korzystnej, jak i niekorzystnej. Zgodnie z przepisami na temat ugrun-
towanego zastosowania weterynaryjnego szczeg6lnie niezbedne jest wyjasnienie, ze odniesienia bibliograficzne do
innych Zrédet dowodowych (badania po wprowadzeniu na rynek, badania epidemiologiczne itd.), a nie same tylko
dane odnoszace si¢ do testow ibadan, moga shuzy¢ jako wazny dowdd bezpieczenstwa i skutecznosci produktu,
jezeli wniosek w sposéb zadowalajacy wyjasnia i uzasadnia wykorzystanie tych zrédel informacji.

Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na wszelkie brakujace informacje, a takze musi by¢ podane uzasadnienie, dlaczego
wykazanie dopuszczalnego poziomu bezpieczenistwa lub skuteczno$ci moze by¢ podtrzymane pomimo braku
niektérych badan.

Szczegblowe i krytyczne streszczenia bezpieczefistwa i skuteczno$ci muszg wyjasnia¢ przydatno$é wszystkich przed-
fozonych danych, ktére dotycza produktu innego niz produkt przeznaczony do wprowadzenia do obrotu. Nalezy
oceni¢, czy produkt badany mozna uznaé za podobny do produktu, dla ktérego ztozony zostal wniosek o pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu, pomimo istniejgcych réznic.

Doswiadczenie zdobyte po wprowadzeniu do obrotu innych produktéw zawierajacych te same skladniki jest
szczeg6lnie wazne i wnioskodawca powinien polozy¢ specjalny nacisk na te kwestig.
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4. Zlozone weterynaryjne produkty lecznicze

W przypadku wnioskéw opartych na art. 13b, w odniesieniu do zlozonych weterynaryjnych produktéw leczniczych
przedstawia si¢ dokumentacje zawierajaca czgSci 1, 2, 3 i4. Przedstawianie badan bezpieczefistwa i skutecznosci
kazdej substancji czynnej nie jest konieczne. Niemniej jednak mozliwe jest wlaczenie informacji o poszczegdlnych
substancjach do wniosku dotyczacego polaczenia ustalonego. Jezeli nie wystepuje interakcja podejrzewana o powo-
dowanie zwigkszonej toksycznosci, ztozenie danych dotyczacych kazdej substancji czynnej z osobna wraz z wyma-
ganymi badaniami nad bezpieczenstwem uzytkownika, wyczerpaniem pozostalosci ibadaniami klinicznymi
produktu bedgcego mieszanka ustalona mozna uznaé za stosowne uzasadnienie pominigcia danych dotyczacych
produktéw polaczonych, ktére oparte jest na kwestii dobrostanu zwierzat izbednego badania na zwierzetach.
W stosownych przypadkach przedstawia si¢ informacje na temat miejsc wytwarzania i ocen¢ bezpieczenstwa doty-
czacg czynnikéw przypadkowych.

5. Whnioski oparte na $wiadomej zgodzie

Whioski oparte na art. 13c zawierajg dane opisane w czgsci 1 tytutu I niniejszego zalacznika, pod warunkiem ze
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oryginalnego weterynaryjnego produktu leczniczego wyrazi
zgodg, aby wnioskodawca odnidst si¢ do tresci czedci 2, 3 i4 dokumentacji tego produktu. W takim przypadku
nie ma potrzeby skladania szczegétowych ikrytycznych streszczen dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skutecz-
nosci.

6. Dokumentacja w przypadku wnioskéw w wyjatkowych okoliczno$ciach

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ udzielone z zastrzezeniem pewnych szczegdlnych zobowigzan,
wymagajacych od wnioskodawcy wprowadzenia konkretnych procedur, w szczegélnosci dotyczacych bezpieczen-
stwa i skuteczno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego, jezeli, jak stanowi art. 26 ust. 3 niniejszej dyrektywy,
wnioskodawca moze wykazaé, ze nie jest w stanie przedstawi¢ pelnych danych dotyczacych skutecznosci i bezpie-
czenstwa w normalnych warunkach stosowania.

OkreSlenie niezbednych wymogéw dotyczacych wszystkich wnioskéw wspomnianych w niniejszej sekcji powinno
podlegaé wytycznym, ktére sa przyjmowane przez Agencje.

7. Mieszane wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Mieszane wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sa to wnioski, w ktérych cze$¢ 3 lub 4 dokumentacji
zawiera badania bezpieczenstwa iskuteczno$ci przeprowadzone przez wnioskodawce, jak réwniez odniesienia
bibliograficzne. Wszystkie pozostale czeSci muszg by¢ zgodne ze strukturg opisang w czesci I tytutu I niniejszego
zalacznika. Wlasciwy organ akceptuje zaproponowany przez wnioskodawce sposob przedstawienia danych, rozpat-
rujac kazdy przypadek z osobna.

TYTUL IV

Wymogi dotyczgce wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w przypadku szczegélnych weterynaryjnych
produktow leczniczych

Niniejsza cze$¢ okresla szczegdlowe wymogi dotyczace zidentyfikowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych,
zwigzane z charakterem substancji czynnych zawartych w tych produktach.

1. Immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze
A. GROWNY ZBIOR DANYCH DOTYCZACYCH ANTYGENU SZCZEPIONKOWEGO

W odniesieniu do szczegdlnych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz w drodze odstepstwa
od przepiséw tytulu II, czes¢ 2, sekcja C dotyczacych substancji czynnych, wprowadza si¢ pojecie gtéwnego zbioru
danych dotyczacych antygenu szczepionkowego (VAME).

Dla celéw niniejszego zalacznika gléwny zbiér danych dotyczacych antygenu szczepionkowego oznacza samodzielng
cze$¢ wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki, ktéra to cze$¢ zawiera wszystkie istotne informacje
o jakosci kazdej substancji czynnej bedacej czgscia tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Ta samodzielna czesé
moze by¢ wspélna dla jednej lub wigkszej liczby monowalentnych lub skojarzonych szczepionek przedstawionych przez
tego samego wnioskodawce lub tego samego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Agencja przyjmuje wytyczne naukowe w sprawie skladania ioceny gléwnego zbioru danych dotyczacych antygenu
szczepionkowego. Procedura skladania ioceny gléwnego zbioru danych dotyczacych antygenu szczepionkowego jest
zgodna z wytycznymi opublikowanymi przez Komisj¢ w Wytycznych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farma-
koterapii w Unii Europejskiej, tom 6B, Uwagi dla wnioskodawcéw.

B. DOKUMENTACJA WIELU SZCZEPOW

W odniesieniu do pewnych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych (zwiazanych z pryszczyca, grypa
ptakéw i choroba niebieskiego jezyka) oraz w drodze odstepstwa od przepiséw tytulu II, czgs¢ 2, sekcja C dotyczacych
substancji czynnych, wprowadza si¢ koncepcje stosowania dokumentacji wielu szczepow.

Dokumentacja wielu szczepéw oznacza pojedynczg dokumentacje zwierajacg istotne dane dla celéw unikalnej i dokladnej
oceny naukowej réznych mozliwosci szczepéw/polaczen szczepéw, umozliwiajaca dopuszczenie do obrotu szczepionek
przeciwko antygenowo zmiennym wirusom.
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Agencja przyjmuje wytyczne naukowe w sprawie przedlozenia i oceny dokumentacji wielu szczepéw. Procedura skladania
ioceny dokumentacji wielu szczepéw jest zgodna z wytycznymi opublikowanymi przez Komisj¢ w Wytycznych doty-
czacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w Unii Europejskiej, tom 6B, Uwagi dla wnioskodawcow.

2. Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze

Niniejsza sekcja ustanawia przepisy szczegélne w sprawie stosowania czeSci 2 i3 tytulu Ido homeopatycznych
weterynaryjnych produktéow leczniczych okre$lonych wart. 1 ust. 8.
CZESC 2
Przepisy czgsci 2 znajduja zastosowanie do dokumentéw przedlozonych zgodnie z art. 18 w ramach uproszczonej rejest-
racji homeopatycznych produktéw leczniczych, okreslonych wart. 17 ust. 1, jak réwniez do dokumentéw dla dopusz-

czenia innych homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych okreSlonych wart. 19 ust. 1 z nastgpujacymi
zmianami.

a) Terminologia

Lacinska nazwa homeopatycznego preparatu wyjsciowego opisana w dokumentacji wniosku o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu musi by¢ zgodna z lacifiskim tytulem w Farmakopei Europejskiej lub, jezeli go tam nie ma, w urzedowej
farmakopei panstwa czltonkowskiego. W stosownych przypadkach podaje si¢ nazwe zwyczajowa stosowang w kazdym
panstwie cztonkowskim.

b) Kontrola materialéw wyjsciowych

Zalgczone do wniosku dane szczegétowe idokumenty na temat materialéw wyjsciowych, tj. wszystkich uzywanych
materialéw, wlaczajac surowce i produkty posrednie do koficowego rozcieficzenia, zawarte w gotowym weterynaryjnym
produkcie leczniczym, sg uzupelniane dodatkowymi danymi na temat homeopatycznych preparatéw wyjsciowych.
Ogdlne wymogi jakosSci znajduja zastosowanie do wszystkich materiatéw wyjSciowych isurowcéw, jak réwniez do
wszystkich etapéw posrednich procesu wytwarzania az do koncowego rozcieficzenia zawartego w gotowym produkcie
homeopatycznym. Jezeli obecny jest skladnik toksyczny, nalezy go skontrolowaé w koficowym rozcienczeniu, jesli jest to
mozliwe. Jezeli jednak nie jest to mozliwe z powodu duzego rozcieficzenia, skladnik toksyczny zazwyczaj kontroluje sie
na wczesniejszym etapie. Kazdy etap procesu wytwarzania — od materialu wyjsciowego do konicowego rozcienczenia
zawartego w produkcie gotowym — musi by¢ w pelni opisany.

W przypadku rozcieficzen etapy rozcieczenia przeprowadzane sg zgodnie z metodami wytwarzania produktéw homeo-
patycznych ustanowionymi w odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej, lub, w przypadku ich braku, w urzgdowej
farmakopei paristwa cztonkowskiego.

¢) Badanie kontrolne gotowego produktu leczniczego

Do gotowych homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych stosuja si¢ ogélne wymogi jakosci. Wszelkie
wyjatki wymagaja nalezytego uzasadnienia wnioskodawcy.

Przeprowadza si¢ identyfikacje i oznaczenie wszystkich skladnikéw istotnych toksykologicznie. Jezeli da si¢ uzasadnié, ze
identyfikacja lub oznaczenie wszystkich skladnikéw istotnych toksykologicznie nie s3 mozliwe, np. z powodu ich
rozcieficzenia w gotowym produkcie leczniczym, jako$¢ wykazuje si¢ przez pelng walidacje procesu wytwarzania i roz-
cieficzania.

d) Badania stabilnosci

Nalezy wykazaé stabilno$¢ produktu gotowego. Dane stabilno$ci homeopatycznych preparatéw wyjSciowych mozna na
0g0! przenosi¢ na uzyskany z nich produkt rozcienczony/o wzmozonym dzialaniu. Jezeli niemozliwe jest zidentyfiko-
wanie i oznaczenie substancji czynnej z powodu stopnia rozcieficzenia, mozna wzigé pod uwage dane dotyczace stabil-
nosci postaci farmaceutycznej.

CZESC 3
Przepisy czesci 3 znajduja zastosowanie do uproszczonej rejestracji homeopatycznych weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 niniejszej dyrektywy z nastepujaca specyfikacja, bez uszczerbku dla przepisow
rozporzgdzenia (EWG) nr 2377/90 dotyczacych substancji zawartych w homeopatycznych preparatow wyjsciowych
przeznaczonych do podawania gatunkom zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢.

Wszelkie braki w informacjach muszg by¢ uzasadnione, np. trzeba podaé¢ uzasadnienie, dlaczego wykazanie dopusz-
czalnego poziomu bezpieczefistwa moze by¢ podtrzymane pomimo braku niektérych badan.”
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ZALACZNIK III

WYKAZ OBOWIAZKOW, O KTORYCH MOWA W ART. 136 UST. 1

1) obowiazek dostarczenia przez wnioskodawce rzetelnych informacji i dokumentéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 4;
2) obowiazek dostarczenia we wniosku skladanym zgodnie z art. 62 danych, o ktérych mowa w art. 62 ust. 2 lit. b);
3) obowiazek spelnienia warunkéw, o ktérych mowa wart. 23 iart. 25;

4) obowiazek spelnienia warunkéw przewidzianych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1;

5) obowiazek wprowadzania do warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wszelkich zmian w celu uwzgled-
nienia postepu technicznego i naukowego i umozliwienia wytwarzania i kontroli weterynaryjnych produktéw leczni-
czych przy uzyciu powszechnie uznawanych metod naukowych, zgodnie z art. 58 ust. 3;

6) obowiazek aktualizowania charakterystyki produktu, ulotki dolaczonej do opakowania i oznakowania opakowania
zgodnie z najnowsza wiedza naukows, jak przewidziano wart. 58 ust. 4;

7) obowigzek rejestracji w bazie danych produktéw dat wprowadzenia do obrotu dopuszczonych do obrotu wetery-
naryjnych produktéw leczniczych oraz informacji o dostgpnosci kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego
w kazdym odpowiednim panstwie cztonkowskim, a takze, w stosownych przypadkach, dat zawieszenia lub cofnigcia
odno$nych pozwolefi na dopuszczenie do obrotu oraz danych dotyczacych wielkoéci sprzedazy danego produktu
leczniczego, zgodnie z, odpowiednio, art. 58 ust. 6 iust. 11;

8) obowiazek przedstawienia w wyznaczonym terminie na wniosek wlasciwego organu lub Agencji danych wskazuja-
cych, ze stosunek ryzyka do korzysci pozostaje pozytywny, zgodnie z art. 58 ust. 9;

9) obowiazek dostarczania wszelkich nowych informacji, ktére moga wplyna¢ na zmiane warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zawiadamiania o kazdym zakazie lub ograniczeniu nalozonym przez wilasciwe organy
w kazdym panstwie, w ktérym weterynaryjny produkt leczniczy jest w obrocie, lub dostarczania wszelkich informa-
¢ji, ktore mogg wplynagé na oceng¢ ryzyka ikorzysci dotyczaca danego produktu leczniczego, zgodnie z art. 58
ust. 10;
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obowiazek wprowadzenia weterynaryjnego produktu leczniczego na rynek zgodnie z treScia charakterystyki tego
produktu oraz z oznakowaniem opakowania iulotkg dolaczong do opakowania, zawartymi w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu;

11) obowigzek rejestrowania izglaszania podejrzewanych zdarzen niepozadanych dotyczacych weterynaryjnych
produktow leczniczych, zgodnie z art. 76 ust. 2;

12) obowigzek gromadzenia szczegdlnych danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, uzupel-
niajacych dane wymienione wart. 73 ust. 2, oraz prowadzenia badain w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu zgodnie z art. 76 ust. 3;

13) obowigzek zapewnienia, by publiczne oglaszanie informacji o problematycznych kwestiach z zakresu nadzoru nad
bezpieczefistwem farmakoterapii odbywalo si¢ w sposéb obiektywny i niewprowadzajacy w blad, oraz obowiazek
informowania o nich Agengji, jak przewidziano wart. 77 ust. 11;

14) obowiazek stosowania systemu nadzoru nad bezpieczeiistwem farmakoterapii do celow wypelniania zadan zwigza-
nych z tym nadzorem, w tym posiadania pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
zgodnie z art. 77;

15) obowiazek przedlozenia na zadanie Agencji kopii pelnego opisu lub opisow systemu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii, zgodnie z art. 79 ust. 6;

16) obowiazek przeprowadzenie procedury zarzadzania sygnalami oraz rejestracji jego rezultatéw i wynikéw zgodnie
zart. 81 ust. 11 2;

17) obowiazek przekazania Agencji wszelkich dostepnych informacji zwiazanych z przekazaniem sprawy do wyjasnienia
w interesie Unii, zgodnie z art. 82 ust. 3.
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ZALACZNIK IV
TABELA KORELA(]I
Dyrektywa 2001/82/WE Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 art. 4
art. 2 ust. 1 art. 2 ust. 1
art. 2 ust. 2 art. 3
art. 2 ust. 3 art. 2 ust. 2,31 4
art. 3 art. 2 ust. 4
art. 4 ust. 2 art. 5 ust. 6
art. 5 art. 5
art. 5 ust. 1 zdanie drugie art. 38 ust. 3
art. 5 ust. 2 art. 58 ust. 1
art. 6 ust. 11 2 art. 8 ust. 3
art. 6 ust. 3 art. 8 ust. 4
art. 7 art. 116
art. 8 art. 116
art. 8 zdanie trzecie
art. 9 art. 9
art. 10 art. 112
art. 11 art. 113, 1141 115
art. 12 art. 8
art. 13 ust. 1 art. 18
art. 13 ust. 2 art. 4ust. 81 9
art. 13 ust. 31 4 art. 19
art. 13 ust. 5 art. 38, 391 40
art. 13 ust. 6 art. 41
art. 13a art. 22
art. 13b art. 20
art. 13c art. 21
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art. 14 art. 35

art. 16 art. 85

art. 17 art. 86

art. 18 art. 87

art. 19 art. 85

art. 20 art. 85

art. 21 ust. 1 art. 47

art. 21 ust. 2 art. 46

art. 22 art. 48

art. 23 art. 281 29
art. 24 art. 30

art. 25 art. 33

art. 26 ust. 3 art. 251 26
art. 27 art. 58

art. 27a art. 58 ust. 6
art. 27b art. 60

art. 28 art. 5 ust. 2
art. 30 art. 37

art. 31 art. 1421 143
art. 32 art. 491 52
art. 33 art. 54

art. 35 art. 82

art. 36 art. 83

art. 37 art. 84

art. 38 art. 84

art. 39 art. 60

art. 40 art. 129

art. 44 art. 88

art. 45 art. 89

art. 46 art. 90
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Dyrektywa 2001/82/WE Niniejsze rozporzadzenie
art. 47 art. 90
art. 48 art. 92
art. 49 art. 90
art. 50 art. 931 96
art. 50a art. 95
art. 51 art. 89
art. 52 art. 97
art. 53 art. 97
art. 55 art. 97
art. 56 art. 97
art. 58 art. 101 11
art. 59 art. 12
art. 60 art. 11 ust. 4
art. 61 art. 14
art. 64 art. 16
art. 65 art. 991 100
art. 66 art. 103
art. 67 art. 34
art. 68 art. 103
art. 69 art. 108
art. 70 art. 111
art. 71 art. 110
art. 72 art. 73
art. 73 art. 731 74
art. 74 art. 78
art. 75 art. 77
art. 76 art. 79
art. 78 ust. 2 art. 130
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art. 80 art. 123

art. 81 art. 127

art. 82 art. 128

art. 83 art. 1291 130

art. 84 art. 134

art. 85 ust. 11 2 art. 133

art. 85 ust. 3 art. 1191 120

art. 87 art. 79 ust. 2

art. 88 art. 146

art. 89 art. 145

art. 90 art. 137

art. 93 art. 98

art. 95 art. 9 ust. 2

art. 95a art. 117
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