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Leki weterynaryjne

— harmonizacja prze
na poziomie europe|s

PROCES LEGISLACYINY

We wrzesniu 2014 roku Komisja Eu-
ropejska skierowata do Parlamentu
i Rady wniosek zawierajacy projekt
rozporzadzenia w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych.
Projekt ten oznacza catkowite prze-
ksztatcenie przepiséw odnoszacych

sie do weterynaryjnych produktéw

leczniczych, dotychczas objetych za-
kresem dyrektywy 2001/82/WE i roz-
porzadzenia (WE) 726/2004.

Projekt jest na koncowym etapie
Sciezki legislacyjnej i 9 listopada
2015 r. ma by¢ gtosowany w Ko-
Ochrony

Zdro-

misji Parlamentarnej ds.
Srodowiska  Naturalnego,

W1o| 2015
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SOW
KIM

wia Publicznego i Bezpieczenstwa
listopada 2015 r.
ma zosta¢ poddany pod gtosowanie
na posiedzeniu plenarnym PE. Pro-
jekt moze zatem zosta¢ uchwalony

Zywnosci. 25

juz na przetomie roku.

CEL HARMONIZACJI
NA SZCZEBLU EUROPEJSKIM

Podstawag stworzenia inicjatywy
ustawodawcze] w zakresie wetery-
naryjnych produktéow leczniczych
byto przekonanie panstw czton-
kowskich, ze obecne przepisy nie
prowadzg do powstania w pefni
jednolitego rynku weterynaryjnych
produktéw leczniczych i nie zaspa-
kajaja potrzeb Unii w zakresie regu-
lacji dotyczacych lekéw. Na etapie
konsultacji z sektorami publicznym
i prywatnym, prowadzonych w trak-
cie procesu legislacyjnego, wska-
zano na trzy obszary wymagajace
poprawy: obcigzenie regulacyjne,
brak dostepnosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych, w szcze-
go6lnosci w odniesieniu do matych
rynkéw, takich jak na przyktad ry-
nek produktéw przeznaczonych dla
pszczét, a w konsekwencji negatyw-
ne przetozenie na funkcjonowanie

rynku wewnetrznego.

Dotychczasowe regulacje dotykaja-
ce przedmiotowej tematyki spoty-
katy sie czesto z krytyka ze strony
przemystu farmaceutycznego, leka-
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rzy weterynarii czy rolnikéw i organizacji publicznych
ich reprezentujacych, ktéra koncentrowata sie zwtasz-
cza na kwestii nieuwzglednienia potrzeb sektora wete-
rynaryjnego w debacie publicznej na szczeblu unijnym.
Wysuwanym czesto zarzutem byta kwestia nieprzystoso-
wania obecnych regulacji do potrzeb interesariuszy oraz
zamkniecie tego sektora rynku na innowacyjne rozwia-
zania biznesowe. Dochodzito do sytuacji, w ktorej na te-
rytorium Unii Europejskiej ograniczona byta dostepnos¢
weterynaryjnych produktéow leczniczych przeznaczo-
nych dla rzadkich gatunkéw zwierzat. Brak dostepnosci
dotykat takze produktéw niezbednych do leczenia nie-
ktorych chordéb u gtéwnych gatunkéw czy zapobiegania
tym chorobom.

GLOWNE
ZALOZENIA PROJEKTU

Harmonizacja na poziomie europejskim zostata przepro-
wadzona w sposéb kompleksowy. Ujednolicono proce-
dury rejestracyjne, wydifuzono okresy obowigzywania
pozwolen. Nowe regulacje maja przyczynic sie do zwiek-
szenia transparentnosci oraz utatwienia dostepu do da-
nych o produktach weterynaryjnych.

Wprowadzono zmiany dotyczace kwestii pozwolen na
dopuszczanie do obrotu weterynaryjnych produktow
farmakologicznych - zostaty one wydtuzone do dzie-
sieciu lat. Ponadto, aby zacheci¢ sektor do rozszerzenia
weterynaryjnych produktéw leczniczych na inne gatun-
ki, zostanie dodany kolejny rok (maksymalnie okresy te
mozna przedtuzac do 18 lat).

Projekt wdraza ré6zne modele wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu: scentralizowang procedure
wydawania pozwolen, w ramach ktérej pozwolenie wy-
daje Komisja; procedury, w ramach ktérych pozwolenia
wydajg panstwa cztonkowskie; procedure krajowg; pro-
cedure wzajemnego uznawania oraz procedure zdecen-
tralizowana.

Na mocy wprowadzanego
ustanowiona scentralizowana baza danych produktow,
obejmujgca wszystkie weterynaryjne produkty lecznicze

rozporzgdzenia zostanie

dopuszczone do obrotu na terytorium Unii. Uproszczona
procedura rejestracyjna zostata przewidziana dla home-
opatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych.

Kolejna zmiana dotyczy wdrozenia na poziomie unijnym
jednolitej procedury wydawania pozwolen na badania
kliniczne - zdaniem pomystodawcéw projektu istotne
jest zabezpieczenie skutecznosci srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych, ktére majg zasadnicze znaczenie dla
leczenia zakazen u ludzi. Dlatego zaproponowano, aby
Komisja byta upowazniona do ustanawiania przepiséw
wykluczajacych lub ograniczajacych stosowanie $rod-
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kéw przeciwdrobnoustrojowych w sektorze weteryna-
ryjnym.

Na mocy rozporzadzenia wzmocniono takze unijng siec
regulacyjng dotyczacg weterynaryjnych produktéw leczni-
czych. Celem usprawnienia jej dziatania rozszerzono kom-
petencje Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczni-
czych dziatajacego przy Europejskiej Agencji Lekdw.

INACZENIE
WPROWADZANYCH ZMIAN

Istnienie jednolitego rynku weterynaryjnych produktéw
leczniczych jest niezwykle istotne ze wzgledu na Scisty
zwigzek zyskow ze sprzedazy weterynaryjnych produk-
téw leczniczych z weterynaryjnym sektorem farma-
ceutycznym. Wysokie koszty opracowywania nowych
produktéw przeznaczonych dla okreslonych gatunkéw
zwierzat oraz skomplikowana procedura wprowadzania
ich na rynek negatywnie wyptywaja na rozwdj wetery-
naryjnych produktow leczniczych. Harmonizacja prawa
weterynaryjnego na szczeblu UE w perspektywie dtugo-
terminowej poprawi dostepnos¢ produktow leczniczych
w Unii, a w konsekwencji takze funkcjonowanie rynku
wewnetrznego i konkurencji rynkowej. W ostatecznym
bilansie przygotowywane zmiany bedg miaty pozytyw-
ny wpfyw na zdrowie zwierzat na terytorium catej Unii
Europejskiej. |
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