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

— Sprawozdanie z postepu prac

I. WPROWADZENIE

1. W dniu 16 wrzesnia 2014 r. Komisja przekazata Parlamentowi Europejskiemu i Radzie pakiet

sktadajacy si¢ z trzech wnioskow:

— wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych' wraz z ocena skutkéw regulacji’;

— wniosek w sprawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego
wytwarzania, wprowadzania na rynek istosowania paszy leczniczej oraz uchylajacego

dyrektywe Rady 90/167/EWG? wraz z ocena skutkow regulacji’;

! Dok.13289/14 + ADD 1+ADD 2+ADD 3

W przypadku obu wnioskéw ocena skutkow regulacji zostata przedstawiona i oméwiona na
pierwszym posiedzeniu grupy robocze;j.

3 Dok. 13196/14 + ADD 1-3
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— wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych

i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow*.

2. Niniejsze sprawozdanie skupia si¢ na aktualnej sytuacji w zakresie analizy dwoch pierwszych
wnioskow. Ich podstawy prawne to art. 114 1art. 168 ust. 4 lit. b) TFUE w przypadku
pierwszego wniosku oraz art. 43 1 art. 168 ust. 4 TFUE w przypadku drugiego z nich (w obu

przypadkach obowigzuje zwykta procedura ustawodawcza).

3. Celem wniosku w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych jest zabezpieczenie

zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa zywno$ci 1 $rodowiska,
a jednoczes$nie wprowadzenie zbioru przepisow dostosowanych do swoistych cech sektora
weterynaryjnego, ze szczegdlnym uwzglednieniem:

o zwigkszenia dostgpnosci weterynaryjnych produktow leczniczych;

o zmniejszenia obcigzen administracyjnych;

o stymulowania konkurencyjnosci i innowacji,

. poprawy funkcjonowania rynku wewngtrznego; oraz

o przeciwdziatania ryzyku dla zdrowia publicznego wynikajacemu z oporno$ci na $rodki

przeciwdrobnoustrojowe.

Ogdlnym celem wniosku w sprawie paszy leczniczej jest przeglad obecnych przepisow’

majacy zapewni¢ najwyzszy stopien zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz zdrowia publicznego,
a takze poprawe¢ funkcjonowania rynku wewnetrznego i1 konkurencyjnosci sektora produkcji

zwierzecej pod wzgledem stosowania paszy lecznicze;j.

! Dok. 13240/14

3 Dyrektywa Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajaca warunki
przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspolnocie.
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4.  Parlament wyznaczyt Frangoise GROSSETETE (PPE, FR) na sprawozdawce wniosku
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych, a Clare Eugeni¢ Aguiler¢ Garci¢ (S&D,
ES) na sprawozdawce wniosku w sprawie paszy leczniczej. Komisje Parlamentu
Europejskiego przedmiotowo wtasciwe dla tych wnioskow to odpowiednio Komisja Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (ENVI)
1 Komisja Rolnictwa i Rozwoju Wsi (AGRI). Obie komisje planujg przyjecie swoich
opinii w lutym 2016 r.

5. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny wydat opini¢ w sprawie obu wnioskéw w dniu
21 stycznia 2015 r. W dniu 19 listopada 2014 r. Komitet Regionéw poinformowat Radg, ze
nie wyda opinii na temat wniosku w sprawie paszy leczniczej, a jego opinia na temat wniosku

w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych nie zostala jeszcze wydana.

6. Dwa parlamenty krajowe® wydaly opinie dotyczace stosowania zasad pomocniczosci

1 proporcjonalnosci w odniesieniu do tych wnioskow.

7. W Radzie wnioski te analizuja odpowiednio Grupa Robocza Ekspertow Weterynaryjnych

(zdrowie zwierzat)’ i Grupa Robocza do Spraw Rolnych (pasze).

6 Dok. 16096/14 1 16818/14.

7 Ze wzgledu na specyfike tematu, oprocz ekspertow ds. zdrowia zwierzat pracujacych nad
lekami weterynaryjnymi, do udzialu w spotkaniach zapraszani sg takze
eksperci w dziedzinie farmacji.
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II. AKTUALNA SYTUACJA

A. Wniosek w sprawie wetervnarvjnych produktow leczniczych

Po siedemnastu dniach spotkan podczas prezydencji wloskiej, totewskiej i luksemburskiej®, ostatnia
z nich zakonczyta pierwsze techniczne czytanie wniosku.

Whniosek ogolnie przyjeto zzadowoleniem. Wiele delegacji podkreslito jednak potrzebe
zapewnienia duzej spdjnosci z pozostatymi dwoma wnioskami z pakietu, nad ktérymi pracuja,

w réznym tempie, rozne grupy robocze Rady.

Wsrdd watpliwosci, jakie wyrazono wobec tego wniosku, podkreslono nastepujace elementy:

o okres wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktdry wynosi obecnie 5 lat, lecz w przyszto$ci bytby nieograniczony;

. kwalifikacje osoby upowaznionej do przepisywania weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz uznawanie recept weterynaryjnych w catej Unii Europejskiej;

o nowe przepisy dotyczace stosowania produktéw leczniczych u zwierzat lub ludzi poza
wskazaniami rejestracyjnymi; przepisy te odbiegatyby od istniejacej zasady tzw.
kaskady 1 bylyby ustanawiane osobno dla gatunkow wodnych, od ktorych lub z ktérych

pozyskuje si¢ Zywnosc¢;

Posiedzenia podczas prezydencji wioskiej (9 pazdziernika, 11 listopada 2014 r.), totewskiej
(28 stycznia, 24 lutego, 12—13 marca, 22 kwietnia, 20 maja i 18 czerwca) i luksemburskiej
(13—14 lipca, 14 wrzesnia, 12—13 pazdziernika, 10 1 30 listopada 2015 r.).
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szczegotowe przepisy stuzace minimalizacji opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, a w szczegdlnos$ci ograniczenie stosowania weterynaryjnych
produktow leczniczych u zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie¢ zywnos$é,
atakze  upowaznienie = Komisji do  utworzenia  wykazu ,krytycznych”
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych, ktorych stosowanie w weterynarii
bytoby zabronione;

nowe przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem  farmakoterapii,
w szczeg6lno$ci tagodzace wymog przedktadania tzw. okresowych raportow
o bezpieczenstwie (PSUR) przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych;

wymogi dotyczace danych (jakos¢, bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢) dla réznych
rodzajow wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego oraz harmonizacja charakterystyki weterynaryjnych produktow
leczniczych;

unijne bazy danych dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, wytwarzania i dystrybucji hurtowe;j;

utworzenie komitetu ds. weterynaryjnych produktow leczniczych oraz grupy
koordynacyjnej iich role w procedurach scentralizowanych, zdecentralizowanych
1 procedurach wzajemnego uznawania dotyczacych pozwolen na dopuszczenie do

obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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B. Wniosek w sprawie paszy leczniczej

Po czterech dniach spotkan podczas prezydenciji wloskiej i totewskiej’, ostatnia z nich zakonczyta
pierwsza techniczna analize wniosku. Prezydencja ta przygotowala pierwszy zmieniony tekst'’,

ktérego omawianie rozpoczelo si¢ na posiedzeniu grupy roboczej w dniu 19 czerwca 2015 r.

Prezydencja luksemburska zakonczyta analiz¢ techniczng pierwszej zmienionej wersji tekstu, ktora
odbyta si¢ na trzech posiedzeniach grupy roboczej'', i opracowata druga zmieniong wersje tekstu'?,

ktoéra zostanie przedstawiona na posiedzeniu grupy roboczej w dniu 9 grudnia 2015 r.

Druga zmieniona wersja tekstu zawiera przejrzyste i zharmonizowane przepisy dla podmiotow
dziatajacych na rynku pasz i dla organ6w kontroli dotyczace wytwarzania, wprowadzania na rynek
1 stosowania paszy leczniczej we wszystkich panstwach cztonkowskich. Tekst zostat
doprecyzowany, aby unikng¢ powielania istniejacych przepisow prawnych i zapewnic jasnos¢

prawa.

Prezydencja szczeg6lng uwage poswigcita opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, ktorg
bedzie si¢ zwalcza¢ za pomoca szeregu srodkéw, a mianowicie: wprowadzenia specjalnych recept
na pasze lecznicze, obowigzkowych §rodkéw stuzacych uniknigciu zanieczyszczenia krzyzowego,
ustalenia limitow zawarto$ci substancji czynnych weterynaryjnych produktéw leczniczych w paszy

niedocelowe;.

Posiedzenia podczas prezydencji wtoskiej (10 pazdziernika 2014 r. 1 12 listopada 2014 1.);
podczas prezydencji totewskiej (27 stycznia 2014 r. 1 23 lutego 2015 r.).

" Dok. 9713/15.

" W dniach 15 lipca 2015 r., 10 pazdziernika 2015 r. 1 28 pazdziernika 2015 r.

> Dok. 14534/15.
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III. PODSUMOWANIE

Ze wzgledu na uwagi cze$ci delegacji dotyczace bliskiego zwigzku miedzy wnioskami w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i w sprawie paszy leczniczej oraz na rdzne tempo analizy
tych dwoch wnioskéw prezydencja luksemburska zwrdcita si¢ do grupy roboczej attaché do spraw
rolnych o wskazowki w zakresie postepowania z tymi dossier. Na posiedzeniu w dniu

3 listopada 2015 r. grupa robocza uznala, Ze nalezy je nadal traktowac jako pakiet, aby zachowac

spdjno$¢ pomiedzy tymi dwoma wnioskami.

Pierwsza analiza wniosku w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych byta niezwykle
szczegotowa. Pozwoli ona na przeredagowanie tekstu i przygotowanie si¢ do kolejnych etapow
analizy, w szczego6lnosci w zakresie przepisOw $cisle zwigzanych z wnioskiem w sprawie paszy

lecznicze;j.

Istotne prace, jakie przeprowadzono nad wnioskiem w sprawie paszy leczniczej, utworza solidng
podstawe do zakonczenia dyskusji nad tym wnioskiem w Radzie, kiedy omawianie wniosku
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych znajdzie si¢ na bardziej zaawansowanym

etapie.
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