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wspolnego stanowiska Rady w sprawie przyjecia wniosku dotyczacego rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady okreslajacego wspdlnotowe procedury ustanawiania
najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostalosci substancji farmakologicznie
czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajacego
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1. PRZEBIEG PROCEDURY

Data przekazania wniosku PE i1 Radzie 17 kwietnia 2007 r.
(dokument COM(2007)194 wersja ostateczna - 2007/0064 (COD):

Data wydania opinii przez Europejski Komitet Ekonomiczno- 26 wrzesnia 2007 r.
Spoteczny:

Data wydania opinii przez Parlament Europejski, pierwsze czytanie: 17 czerwca 2007 r.

Planowana data przyjecia wspolnego stanowiska: 18 grudnia 2008 r.

2. PRZEDMIOT WNIOSKU KOMISJI

Celem wniosku jest dalsze ograniczanie, poprzez procedury wspolnotowe, narazenia
konsumentéw na substancje farmakologicznie czynne, przeznaczone do stosowania w
weterynaryjnych produktach leczniczych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sig¢
zywno$¢, oraz na pozostatosci tych substancji w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzgcego. Tym niemniej wniosek powinien zapewnia¢ zachowanie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia konsumentdéw, nie ograniczajac jednak dostgpnosci do weterynaryjnych
produktow leczniczych we Wspolnocie. Jednoczesnie wniosek powinien przyczyni¢ sig¢ do
uproszczenia prawodawstwa poprzez poprawe czytelnosci 1 jasnosci rozporzadzenia, zgodnie
ze strategia Komisji na rzecz lepszych uregulowan prawnych.

Whniosek Komisji obejmuje cztery podstawowe cele:

1. Poprawa dostgpno$ci weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych do
stosowania u zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywno$¢, w celu zapewnienia
zdrowia 1 dobrostanu zwierzat oraz zapobiezenia nielegalnemu stosowaniu substancji;

2. Uproszczenie obowiazujacego prawodawstwa poprzez poprawe czytelnosci przepisow
dotyczacych ustanowionych najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci (NDP) dla
uzytkownikéw koncowych (tj. specjalistow zdrowia zwierzat, organOw uprawnionych do
kontroli w panstwach cztonkowskich i krajach trzecich);

3. Zapewnienie jasnych punktéw odniesienia na potrzeby kontroli poziomoéw pozostatosci
substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych w celu poprawy ochrony
zdrowia konsumentow oraz funkcjonowania wspolnego rynku;
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4. Jasniejsze sformutowanie wspolnotowych procedur ustanawiania NDP poprzez
zapewnienie zgodnos$ci z migdzynarodowymi normami.

3. UWAGI DOTYCZACE WSPOLNEGO STANOWISKA
3.1 Ogolne uwagi do wspolnego stanowiska

Polityczne porozumienie wypracowane podczas rozmoéw trdjstronnych przez Parlament
Europejski, Radg 1 Komisjg zostalo zatwierdzone przez COREPER na posiedzeniu w dniu 29
pazdziernika 2008 r. Przyjecie wspdlnego stanowiska zaplanowano na dzien 18/19 grudnia
2008 r. Porusza ono w sposob zadawalajacy i zgodny z istota pierwotnego wniosku zaré6wno
kwesti¢ propozycji zmian, jak i poprawek. Szereg zmian wprowadzonych do wniosku
poprawia jego tekst, a jednocze$nie nie wplywa na poczatkowe cele. Propozycje zmian i
poprawek czesto odnosza si¢ czgsto do tych samych przepisow wniosku. Kilka zmian i
poprawek to korekty redakcyjne. Poprawki zaproponowane przez Radg doprowadzily do
niewielkich zmian struktury i numeracji.

Podstawowe zmiany zaproponowane w pierwszym czytaniu przez Parlament Europejski
odnosza si¢ do:

e dostepnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych,

e przepisow dotyczacych punktow odniesienia dla dziatan kontrolnych, np. wlaczenia
srodkdw kontroli, doprecyzowania poziomow pozostatosci powodujacych nalozenie
sankcji przez wlasciwe organy oraz rownego traktowania przywozu z krajow trzecich i
handlu wewnatrzwspolnotowego,

e doprecyzowania warunkow, zgodnie z ktoérymi dalsza ocena naukowa przeprowadzana
przez Europejska Agencjq Lekow (EMEA) nie jest wymagana, w przypadku gdy NDP
zostal ustalony w ramach Komisji Kodeksu Zywnosciowego FAO/WHO,

1 zostaty ujete w porozumieniu politycznym. Aby rozwiazaé¢ kwesti¢ szczegoétowych zmian
zwiagzanych z dostgpnoscia wprowadzono dwie niewielkie zmiany do dyrektywy 2001/82/WE
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Ponadto Komisja zgodzita si¢ ztozy¢ deklaracj¢ w sprawie oceny mozliwosci
przysztego przegladu dyrektywy 2001/82/WE.

Zmiany majace na celu wprowadzenie procedury regulacyjnej potaczonej z kontrola nie sa
uwzglednione w porozumieniu politycznym, z wyjatkiem tego rodzaju procedury dotyczacej
przyjecia zasad metodycznych oceny ryzyka oraz zaleceh w odniesieniu do zarzadzania
ryzykiem.

3.2 Poprawki Parlamentu Europejskiego, w calosci, cz¢sciowo lub co do zasady
wlaczone do zmienionego wniosku i w calo$ci, czesciowo lub co do zasady
wlaczone do wspolnego stanowiska

W porozumieniu politycznym ujeto w catosci, czesciowo lub co do zasady nastgpujace
poprawki:

2 w sprawie przegladu prawodawstwa w dziedzinie weterynaryjnych $rodkoéw leczniczych; 3,
4, 6 145 w sprawie celu rozporzadzenia; 5 w sprawie kontroli zywnosci; 8 w sprawie punktow
odniesienia dla dzialan kontrolnych; 9 i 10 w sprawie przedmiotu i zakresu rozporzadzenia;
11, 14, 15 1 16 w sprawie tresci opinii EMEA w celu ustanowienia NDP; 17 1 18 w sprawie
dostepnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych dla zwierzat z rodziny koniowatych; 20,
311 34 w sprawie procedury przyspieszonej dla ustanowienia NDP; 21 w sprawie mozliwosci
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ztozenia wniosku przez Komisjg, panstwa czlonkowskie, zainteresowane osoby lub
organizacje o opini¢ EMEA na temat NDP; 23 w sprawie przegladu opinii; 24, 251 26 w
sprawie §rodkéw wykonawczych; 28 i 32 w sprawie przejrzystosci przy akceptowaniu NDP
ustalonego w ramach Kodeksu Zywnosciowego; 35 w sprawie metod analitycznych; 37 i 40
w sprawie metod okres$lania punktéw odniesienia dla dziatan kontrolnych; 38 w sprawie
okreslania i przegladu punktéw odniesienia dla dziatan kontrolnych; 39 i 41 w sprawie
wprowadzania do obrotu $rodkéw spozywczych zawierajacych pozostatosci substancji
farmakologicznie czynnych; 42 w sprawie dziatan, jakie nalezy podja¢ w przypadku
stwierdzenia obecno$ci zakazanych lub niedopuszczonych substancji; 44 w sprawie
sprawozdania dla Parlamentu Europejskiego i Rady.

33 Poprawki Parlamentu Europejskiego niewlaczone do zmienionego wniosku i
niewlaczone do wspolnego stanowiska

Poprawka 1 w sprawie podstawy prawnej rozporzadzenia; 25 w sprawie Srodkoéw
wykonawczych w zakresie proponowanej zmiany Stalego Komitetu ds. Lancucha
Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat; 27 w sprawie klasyfikacji substancji farmakologicznie
czynnych; 30 w sprawie zakazu podawania substancji zwierzg¢tom, od ktoérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢; 33 w sprawie proponowanej zmiany procedury regulacyjnej
potaczonej z kontrola podczas ustalania poszczegdlnych NDP; 36 w sprawie wprowadzania
do obrotu produktéw spozywczych.

3.4 Zmiany pierwotnego wniosku wprowadzone przez Komisj¢ w zmienionym
wniosku i wlaczone do wspolnego stanowiska

Nie wydano zmienionego wniosku.

3.5 Pozostale zmiany wprowadzone we wspolnym stanowisku Rady w stosunku do
pierwotnego wniosku

Kilka zmian wprowadzonych do pierwotnego wniosku doprowadzito do zmiany struktury
poczatkowego tekstu, w zwiazku z tym art. 15 dotyczacy metod analitycznych zostat
wlaczony do tytutu IV. Ponadto zmiany odnoszace si¢ do tytutéw III i IV pierwotnego
wniosku spowodowaly czgsciowo zmiang numeracji tych tytuléw, aczkolwiek nie mialy
wplywu na podstawowe elementy zawarte w pierwotnym tekscie.

Wprowadzono nastgpujace szczegdtowe zmiany:

Zmieniono motyw 19, aby wskaza¢ wlaczenie do wniosku produktéw biobdjczych
stosowanych w produkcji zwierzecej. Ponadto stwierdzono, ze nalezy zmieni¢ rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004, aby uja¢ w zadaniach EMEA doradzanie w sprawie NDP pozostatosci
substancji czynnych w produktach biobojczych.

Dodano nowy motyw 19a dotyczacy zasad finansowania oceny zwiazanej z ustanowieniem
najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci dla substancji farmakologicznie
czynnych przeznaczonych do stosowania w produktach biobojczych stosowanych w produkcji
Zwierzece).

Dodano réwniez nowe motywy 2la, 21b i 22a, aby uwzgledni¢ wiaczenie do wniosku
srodkow zarzadzania kontrola zywnoSci.

Zmieniono motyw 25, aby doprecyzowac przyznanie kompetencji Komisji.

Wprowadzono nowy motyw 25a, aby uwzgledni¢ ujgcie trybu pilnego w ramach procedury
komitetowej w przypadku okreslania punktéw odniesienia dla dziatan kontrolnych.
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Zmieniono motyw 28, aby doprecyzowaé okreslenie substancji farmakologicznie czynnych i
ich klasyfikacj¢ w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci,
zgodnie z przepisami zatacznikéw obecnego rozporzadzenia w sprawie NDP.

Zmieniono art. 1 ust. 3, aby ujac¢ pelne odestanie do przepiséw dyrektywy 96/22/WE.
Zmiana w art. 2 lit. b) nie dotyczy polskiej wersji jezykowe;.

W celu zapewnienia jasno$ci zmieniono tytul sekcji 1 w tytule II pierwotnego wniosku.
W celu zapewnienia jasno$ci zmieniono brzmienie art. 3.

Zmieniono brzmienie art. 5, aby uja¢ odniesienie do ochrony zdrowia ludzkiego w procesie
ekstrapolacji.

W celu zapewnienia jasnos$ci zmieniono brzmienie art. 7 lit. ¢) poprzez usunigcie wyrazow
e+ ktorego pozostatosci zostaly wykryte w danym Srodku spoZywczym pochodzenia

2

zwierzecego, ... .
Zmieniono art. 7 lit. d), aby doprecyzowac sytuacje¢, w ktorej nie mozna zaleci¢ NDP.
W celu zapewnienia jasno$ci zmieniono tytul sekcji 2 w tytule II pierwotnego wniosku.

Zmieniono art. 9 ust. 2 i 3, aby uja¢ w ramach tego artykulu panstwa cztonkowskie,
zainteresowane strony oraz organizacje jako potencjalnych wnioskodawcéw o opini¢ w
sprawie NDP.

Zgodnie z motywami 19 1 19a wprowadzono nowy art. 9a, aby doprecyzowa¢ zamierzone
wlaczenie do wniosku produktéw biobdjczych stosowanych w produkcji zwierzgcej. Komisja
zgadza si¢ na to doprecyzowanie. Jednoczes$nie okreslono zasady finansowania oceny tej
kategorii produktow.

W art. 10 wprowadzono nowy akapit drugi odnoszacy si¢ do rozszerzenia istniejacych NDP.

Zmieniono art. 13 ust. 2 tak, by klasyfikacja substancji farmakologicznie czynnych
obejmowata, w stosownych przypadkach, konkretne srodki spozywcze/gatunki.

Dla zapewnienia jasnos$ci nieznacznie przeformulowano art. 13 ust. 2 lit. c).

Wprowadzono nowy art. 13b dotyczacy podawania substancji zwierzetom, od ktorych lub z
ktorych pozyskuje si¢ zywnos$¢, wzorujac si¢ na tresci art. 14 ust. 1 obecnego rozporzadzenia
w sprawie NDP.

Nieznacznie zmieniono brzmienie art. 14 ust. 1 akapit drugi.

Nieznacznie zmieniono brzmienie art. 17 ust. 1, ktory przenumerowano na art. 15 ust. 1 w
ramach porozumienia politycznego.

Tryb pilny w ramach procedury komitetowej w przypadku okreslania punktow odniesienia dla
dziatah kontrolnych zostal ujgty w art. 17, ktoéry przenumerowano na art. 15 w ramach
porozumienia politycznego.

Zmieniono art. 18 ust. 1 1 2, przenumerowany na art. 16 ust. 1 i 2 w ramach porozumienia
politycznego, aby doprecyzowaé procedurg¢ okreslania punktéw odniesienia dla dzialan
kontrolnych.

W art. 21 dodano nowy ust. 4, aby uzgodnic¢ jego przepisy z wprowadzeniem trybu pilnego w
ramach procedury komitetowej w przypadku okreslania punktow odniesienia dla dziatan
kontrolnych.

W art. 22 dodano nowy ust. 2, aby wprowadzi¢ mozliwo$¢ ekstrapolacji w przypadku
substancji juz sklasyfikowanych w ramach obecnego rozporzadzenia w sprawie NDP.
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Zgodnie z motywem 19 dodano nowy art. 23a, w ktérym przewidziano zmiang
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, aby uja¢ w zadaniach EMEA doradzanie w sprawie NDP
pozostatosci substancji czynnych w produktach biobojczych.

4. PODSUMOWANIE

Komisja w petni popiera wspolne stanowisko.

5. DEKLARACJA KOMISJI

Zwazywszy na przyszty przeglad dyrektywy 2001/82/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych Komisja zaproponowata
ztozenie deklaracji umozliwiajacej ujecie poprawki 2 PE w nowym motywie la.

Brzmienie tej deklaracji jest nastgpujace:

,Komisja jest swiadoma obaw obywateli, lekarzy weterynarii, panstw czlonkowskich i
sektora ochrony zdrowia zwierzat odnoszacych si¢ do dyrektywy ustanawiajacej procedury
wydawania pozwolen dla weterynaryjnych produktéw leczniczych. Komisja zwraca w
szczegllnoSci uwage na potrzebg zaradzenia istniejacym problemom zwigzanym z
dostgpnoscia weterynaryjnych produktow leczniczych oraz wykorzystaniem produktow
leczniczych u gatunkéw, dla ktorych nie sa one dopuszczone, a takze z nieproporcjonalnym
obciazeniem regulacyjnym ograniczajacym innowacje, zapewniajac jednocze$nie wysoki
poziom bezpieczenstwa konsumentow w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego.
Komisja podkresla, iz podjeto w tym obszarze dzialania obejmujace m.in. uproszczenie zasad
dotyczacych zmian weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz niniejszy przeglad
prawodawstwa w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw w zywnosci.

Ponadto, aby uwzgledni¢ cele w dziedzinie bezpieczenstwa konsumentow i ochrony zdrowia
zwierzat oraz konkurencyjnoéci sektora weterynaryjnego wraz z MSP, a takze zmniejszy¢
obciazenia administracyjne, Komisja przedstawi w 2010 r. oceng probleméw zwiazanych ze
stosowaniem dyrektywy w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych, majac na celu
przedtozenie, w stosownych przypadkach, wnioskow legislacyjnych.”
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