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DYREKTYWA 2001/82/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
I RADY

z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktéow leczniczych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat  ustanawiajacy  Wspolnotg  Europejska,
w szczegolnosei jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno—Spotecznego (1),
stanowiac zgodnie z procedura ustanowiona w art. 251 Traktatu (3),
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Rady 81/851/EWG z dnia 28 wrze$nia 1981 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odno-
szacych sie do weterynaryjnych produktow leczniczych (3),
dyrektywa Rady 81/852/EWG z dnia 28 wrze$nia 1981 r.
w sprawie zblizenia przepisow Panstw Czlonkowskich odnosza-
cych si¢ do norm analitycznych, farmakologiczno-toksykologicz-
nych i klinicznych oraz protokotdéw zwiazanych z badaniem
weterynaryjnych produktow leczniczych (4), dyrektywa Rady
90/677/EWG z dnia 13 grudnia 1990 r. rozszerzajaca zakres
dyrektywy 81/851/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do weterynaryjnych
produktow leczniczych 1 ustanawiajaca dodatkowe przepisy
w odniesieniu do immunologicznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych (%), oraz dyrektywa Rady 92/74/EWG z dnia 22
wrzesnia 1992 r. rozszerzajaca zakres dyrektywy 81/851/EWG
w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych lub
dzialan  administracyjnych  dotyczacych  weterynaryjnych
produktow leczniczych 1 ustanawiajaca dodatkowe przepisy
w odniesieniu do weterynaryjnych homeopatycznych produktow
leczniczych (°) zostaty wielokrotnie i istotnie zmienione; dla prze-
jrzystosci i racjonalno$ci powyzszej dyrektywy powinny by¢é
skodyfikowane poprzez potaczenie ich w jeden tekst.

(2)  Podstawowym celem wszelkich regulacji dotyczacych produkcji
i dystrybucji weterynaryjnych produktow leczniczych musi by¢
ochrona zdrowia publicznego.

(3)  Jednakze, ten cel musi zosta¢ osiagni¢ty za pomoca Srodkow,
ktore nie beda utrudniaé rozwoju przemystu i obrotu produktami
leczniczymi we Wspolnocie.

4) O ile Panstwa Czlonkowskie ustanowily juz pewne przepisy
prawne, rozporzadzenia lub dziatania administracyjne dotyczace
weterynaryjnych produktéw leczniczych, to przepisy te réznia si¢
w istotnych zasadach. Utrudnia to handel produktami leczniczymi
wewnatrz Wspolnoty, tym samym bezposrednio wplywajac na
funkcjonowanie rynku wewngtrznego.

(5)  Takie przeszkody musza zosta¢, odpowiednio, usunigte; pociaga
to za sobq zblizanie odpowiednich przepiséw.

(M) Dz.U. C 75 z 15.3.2000, str. 11.

(?) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 3 lipca 2001 r. (dotychczas nieopu-
blikowana w Dzienniku Urzgdowym) i decyzja Rady z dnia 27 wrze$nia
2001 r.

(®) Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2000/37/WE (Dz.U. L 139 z 10.6.2000, str. 25).

(*) Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 16. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 1999/104/WE (Dz.U. L 3 z 6.1.2000, str. 18).

(®) Dz.U. L 373 z 31.12.1990, str. 26.

(°) Dz.U. L 297 z 13.10.1992, str. 12.
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Z punktu widzenia zdrowia publicznego i swobodnego przeptywu
weterynaryjnych produktéw leczniczych koniecznym jest, aby
wlasciwe wladze posiadaty do swojej dyspozycji uzyteczne infor-
macje o zatwierdzonych weterynaryjnych produktach leczniczych,
w formie zatwierdzonych streszczen charakterystyk produktow.

Z wyjatkiem tych produktéw leczniczych, ktére podlegaja zcen-
tralizowanej wspolnotowej procedurze dopuszczenia, ustano-
wionej przez rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia
22 lipca 1993 r., ustanawiajace wspdlnotowe procedury wyda-
wania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny Produktow
Leczniczych ('), pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w jednym Panstwie Czlonkowskim powinno by¢ uznawane
przez wlasciwe wladze innego Panstwa Czlonkowskiego, chyba,
Ze istnieja powazne podstawy do przypuszczen, ze dopuszczany
weterynaryjny produkt leczniczy moze stwarza¢ zagrozenie dla
zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $rodowiska naturalnego;
w przypadku braku zgody migdzy Panstwami Czlonkowskimi
na temat jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci produktu lecz-
niczego, powinna by¢ przedsigwzigta, na poziomie wspolno-
towym, naukowa ocena prowadzaca do jednej decyzji
w zakresie niezgodnoS$ci, wiazac zainteresowane Panstwa Czlon-
kowskie. Decyzja ta powinna by¢ przyjeta w drodze szybkiej
procedury zapewniajacej S$cista wspotpracg miedzy Komisja
a Panstwami Czlonkowskimi.

W tym celu powinien by¢ ustanowiony Komitet ds. Weterynaryj-
nych Produktéw Leczniczych, zgodnie z Europejska Agencja ds.
Oceny Produktow Leczniczych ustanowiona w wymienionym
uprzednio rozporzadzeniu (EWG) nr 2309/93.

Niniejsza dyrektywa stanowi pierwszy etap do osiagnigcia celu,
jakim jest swobodny przeptyw weterynaryjnych produktow lecz-
niczych. Jednakze, w tym celu, niezbgdne sa nowe S$rodki,
w $wietle zdobytego do$wiadczenia — szczegbélnie w ramach
Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych dla
usunigcia pozostajacych przeszkod swobody przeptywu.

Pasze z zawartoscia substancji leczniczych nie mieszcza si¢
w zakresie niniejszej dyrektywy. Jednakze, niezbedne jest,
zarowno z uwagi na zdrowie publiczne jak i z powodow ekono-
micznych, zakazanie uzywania nie zatwierdzonych produktow
leczniczych w wytwarzaniu pasz z zawarto$cia substancji leczni-
czych.

Pojecie szkodliwosci i1 skuteczno$ci terapeutycznej moze byé
zbadane jedynie we wzajemnym odniesieniu i ma tylko relatywne
znaczenie, zalezne od postgpu wiedzy naukowej i1 uzytku, do
ktorego produkt leczniczy jest przeznaczony. Szczegblowe dane
i dokumenty, ktore musza towarzyszy¢ wnioskowi o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu musza wykazywac, ze korzysci wyni-
kajace ze skuteczno$ci przewazaja nad potencjalnym zagroze-
niem. Wniosek bez takiego dowodu musi zosta¢ odrzucony.

Odmawia si¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w przypadku, gdy produkt leczniczy nie przynosi skutkéw tera-
peutycznych lub w przypadku, gdy taki skutek nie byl dosta-
tecznie udowodniony. Pojecie skuteczno$ci terapeutycznej musi
by¢ rozumiane jako bedace skuteczno$cia przyrzeczona przez
wytworce.

Odmawia si¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w przypadku, gdy wskazany okres wycofania nie jest wystarcza-

(") Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem

Komisji (WE) 649/98 (Dz.U. L 88 z 24.3.1998, str. 7).
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jaco dhugi, aby wyeliminowa¢ zagrozenia zdrowia wynikajace
z pozostalosci.

Przed wprowadzeniem do obrotu immunologicznych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, wytwdrca musi przedstawié swoja
zdolno$¢ do zapewnienia spdjnosci sktadu kazdej serii.

Wiasciwe wiladze powinny by¢ takze upowaznione do wprowa-
dzenia zakazu uzywania immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego, gdy immunologiczne reakcje leczonego
zwierzecia beda zaklocaé krajowy lub wspdlnotowy program
diagnozy, zwalczania lub kontroli choroby zwierzgce;.

Przede wszystkim pozadanym jest zaopatrzenie uzytkownikéw
homeopatycznych produktow leczniczych w bardzo jasne wska-
zOowki o ich charakterze homeopatycznym oraz w wystarczajace
gwarancje dotyczace ich jako$ci 1 bezpieczenstwa.

Reguly dotyczace wytwarzania, kontroli i inspekcji homeopatycz-
nych produktéw leczniczych weterynaryjnych musza by¢ zharmo-
nizowane, aby pozwoli¢ na obieg w calej Wspodlnocie produktow
leczniczych posiadajacych wysoka jako$¢ i stopien bezpieczen-
stwa.

Majac na uwadze szczegdlowe charakterystyki tych homeopa-
tycznych weterynaryjnych produktow leczniczych, takie jak,
bardzo niski poziom czynnych czastek, ktore zawieraja, oraz trud-
no$¢ zastosowania do nich konwencjonalnych metod statystycz-
nych odnoszacych si¢ do préb klinicznych, pozadanym jest
zapewnienie specjalnej, uproszczonej procedury rejestracji dla
tych tradycyjnych homeopatycznych produktow leczniczych,
ktore sa wprowadzane do obrotu bez wskazan terapeutycznych
w formie farmaceutycznej, i w dawce, ktéra nie powoduje ryzyka
dla zwierzecia.

Powszechne reguty regulujace wprowadzenie do obrotu wetery-
naryjnych produktéw leczniczych musza by¢ zastosowane
w odniesieniu do homeopatycznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych wprowadzonych do obrotu ze wskazéwkami terapeu-
tycznymi lub w formie, ktéra moze przedstawia¢ istniejace
ryzyko, ktore musi by¢ zrownowazone w stosunku do przewidy-
wanych skutkow terapeutycznych. Panstwa Czlonkowskie
powinny by¢ zdolne do wprowadzenia szczegétowych regut dla
oceny wynikéw badan i prob majacych na celu stworzenie
bezpieczenstwa i skutecznosci tych produktow leczniczych prze-
znaczonych dla zwierzat domowych i gatunkéw egzotycznych,
pod warunkiem, ze powiadomia o nich Komisje;

W celu lepszej ochrony zdrowia zwierzat i ludzi i aby unikna¢
niepotrzebnego dublowania wysitkow podczas rozpatrywania
wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
Panstwa Cztonkowskie powinny systematycznie sporzadzac spra-
wozdania w odniesieniu do kazdego weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktory uzyskuje od nich pozwolenie, oraz na wniosek
wymienia¢ te sprawozdania. Ponadto, Panstwo Czlonkowskie
powinno by¢ zdolne do zawieszenia rozpatrywania wniosku
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tym weteryna-
ryjnym produktem leczniczym, ktoéry jest w danej chwili
aktywnie rozwazany w innym Panstwie Czlonkowskim
z zamiarem uznania decyzji podjgtej przez to ostatnie Panstwo
Czlonkowskie.

W celu utatwienia przeptywu weterynaryjnych produktéow leczni-
czych 1 aby zapobiec powtarzaniu badan przeprowadzanych
w jednym Panstwie Cztonkowskim w innym, do weterynaryjnych
produktow leczniczych musza by¢é zastosowane minimalne
wymagania dotyczace wytwarzania, przywozu z panstw trzecich
oraz uzyskania odpowiedniego pozwolenia.
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Jako$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych wytwarzanych na
terenic Wspolnoty powinna by¢ zagwarantowana przez wyma-
gana zgodno$¢ z zasadami dobrej praktyki wytwarzania
produktow leczniczych niezaleznie od koncowego miejsca prze-
znaczenia produktow leczniczych.

Nalezy przedsigwzia¢ $rodki dla zapewnienia, ze dystrybutorzy
produktow leczniczych weterynaryjnych posiadaja pozwolenie
Panstwa Cztonkowskiego i prowadza odpowiednia dokumentacje.

Normy i protokoty dotyczace przeprowadzania badan i prob doty-
czacych weterynaryjnych produktow leczniczych stanowia
skuteczny $rodek kontroli tych produktéw, a zatem skuteczny
srodek ochrony zdrowia publicznego i moga utatwi¢ obrét tymi
produktami przez ustanowienie jednolitych regut majacych zasto-
sowanie do badan i opracowywania akt sprawy, pozwalajac wias-
ciwym wiladzom na podjecie decyzji w oparciu o ujednolicone
badania i w odniesieniu do ujednoliconych kryteriow, pomagajac
W ten sposob w zapobieganiu réznicom w ocenie.

Zalecane jest bardziej doktadne zastrzeganie przypadkow,
w ktorych wyniki badan farmakologicznych
i toksykologicznych oraz prob klinicznych nie musza by¢ dostar-
czone z uwagi na uzyskiwanie pozwolenia dla weterynaryjnego
produktu leczniczego, ktdry jest w sposob istotny podobny do
produktu innowacyjnego, z zapewnieniem, Ze innowacyjne
formy nie sa dyskryminowane. Jednakze, istnieja powody wyni-
kajace z porzadku publicznego, aby nie powtarza¢ badan na zwie-
rzgtach, bez nadrzednego powodu.

W zwiazku z ustanawianiem rynku wewngtrznego, rezygnacja
z okreslonych kontroli dla zagwarantowania jakosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych przywozonych z panstw trzecich
moze mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy Wspodlnota dokonata odpo-
wiednich uzgodnien, aby zapewni¢, ze wymagane kontrole prze-
prowadzane sa przez kraj wywozu.

Aby zapewnicC stale bezpieczenstwo weterynaryjnych produktow
leczniczych begdacych w obrocie, niezbgdne jest zapewnienie, aby
system zbierania danych o dziataniach niepozadanych we Wspdl-
nocie byl stale dostosowywany uwzgledniajac postep naukowy
i techniczny.

W celu ochrony zdrowia publicznego nalezy zbiera¢ i analizowad
wszelkie istotne dane, dotyczace dziatan niepozadanych u ludzi,
zwiazane ze stosowaniem weterynaryjnych produktéow leczni-
czych.

System zbierania danych o dziataniach niepozadanych powinien
bra¢ pod uwagg dostgpne dane na temat braku skutecznosci.

Dodatkowo, zbieranie informacji dotyczacych dzialan niepozada-
nych wywolanych uzyciem niezgodnym z informacja podana na
opakowaniu, sprawdzanie wazno$ci i okresu wycofania oraz
potencjalnych problemoéw Srodowiskowych moga przyczynic sig¢
do poprawy regularnego monitorowania wiasciwego stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Nalezy wzia¢ pod uwage zmiany powstajace w wyniku miedzy-
narodowego uzgodnienia definicji, terminologii oraz rozwoju
technologicznego w obszarze nadzoru farmakologicznego.

Wazrastajace wykorzystywanie systemu elektronicznego przekazy-
wania informacji na temat dziatan niepozadanych wywotanych
przez weterynaryjne produkty lecznicze znajdujace  si¢
w obrocie na terytorium Wspdlnoty ma na celu umozliwienie
powstania jednego miejsca zbierania zgloszen dotyczacych
dziatan niepozadanych zapewniajac jednoczesnie, ze ta infor-
macja zostata podana do wiadomosci wiasciwym wiadzom
wszystkich Panstw Cztonkowskich.
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(33) W interesie Wspdlnoty lezy zapewnienie, aby systemy zbierania
danych o dziataniach niepozadanych dla produktéw leczniczych,
ktore uzyskuja centralne pozwolenie jak rowniez dla tych, ktore
otrzymuja pozwolenie oparte na innych procedurach, byty spdjne.

(34) Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sa w swoich
dziataniach czynnie odpowiedzialni za biezacy nadzor farmako-
logiczny produktow leczniczych weterynaryjnych, ktoére wprowa-
dzaja do obrotu.

(35) Srodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy przyjmuje
si¢ zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca
1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania uprawnien wykona-
wczych przyznanych Komisji (1).

(36) W celu poprawy ochrony zdrowia publicznego niezbgdne jest
okreslenie, ze S$rodki spozywcze przeznaczone do spozycia
przez ludzi nie moga pochodzi¢ od zwierzat, ktore przechodzity
proby kliniczne weterynaryjnych produktéw leczniczych, chyba,
ze maksymalny limit pozostatosci zostal ustalony dla pozostatosci
weterynaryjnych produktow leczniczych, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca
1990 r. ustanawiajacego wspolnotowa procedur¢ okre$lania
maksymalnych limitéw pozostatosci weterynaryjnych produktow
leczniczych ~ w srodkach spozywczych  pochodzenia
zwierzecego (%).

(37) Komisja jest upowazniona do przyjecia koniecznych zmian
w celu dostosowania zatacznika 1 do postgpu naukowego
i technicznego.

(38) Niniejsza dyrektywa nie wplywa na zobowiazania Panstw Czlon-
kowskich dotyczace terminow transpozycji dyrektyw okre§lonych
w zataczniku II czes¢ B,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

TYTUL I
DEFINICJE

Artvkul 1

Do celow niniejszej dyrektywy nastgpujace wyrazenia otrzymuja
znaczenia:

2. Weterynaryjny produkt leczniczy:

a) jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji, przedstawiona jako
posiadajaca wilasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom
u zwierzat; lub

b) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji, ktore moga by¢
stosowane lub podawane zwierzgtom w celu odnowy, poprawy lub
zmiany funkcji fizjologicznych poprzez wywolywanie dziatania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego lub tez
w celu dokonania diagnozy medyczne;.

(") Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
(®» Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozpo-
rzadzeniem Komisji (WE) 1274/2001 (Dz.U. L 175 z 28.6.2001, str. 14).
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4. Substancja:
Jakakolwiek materia niezaleznie od pochodzenia, ktére moze by¢
— ludzkie, np.
krew ludzka i produkty z krwi ludzkiej;
— zwierzgce, np.

mikroorganizmy, cale zwierzgta, czgsci organdow, wydzieliny zwie-
rzgee, toksyny, wyciagi, produkty z krwi;

— roSlinne, np.
mikroorganizmy, rosliny, cze¢sci ro§lin, wydzieliny warzyw, wyciagi;
— chemiczne, np.

pierwiastki, naturalnie wystgpujace materialy chemiczne i produkty
chemiczne uzyskane droga przemiany chemicznej lub syntezy.

5. Mieszanka wstepna dla paszy z zawartosciq substancji leczniczych:

Jakikolwiek weterynaryjny produkt leczniczy przygotowany wstepnie
w celu dalszego wytwarzania paszy z zawartoScia substancji leczni-
czych.

6. Pasze z zawartosciq substancji leczniczych:

Kazda mieszanka weterynaryjnego produktu leczniczego lub produktow
oraz paszy lub pasz, ktora zostata przygotowana do wprowadzenia do
obrotu i przeznaczona dla karmienia zwierzat bez dalszego przetwa-
rzania z uwagi na jej lecznicze i profilaktyczne wlasciwosci lub inne
wartosci jako produkt leczniczy objgty pkt. 2.

7. Immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy:

Weterynaryjny produkt leczniczy podawany zwierz¢tom w celu wytwo-
rzenia odpornos$ci czynnej lub biernej lub do diagnostyki stanu odpor-
nosci.

8. Homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy:

Jakikolwiek  weterynaryjny  produkt leczniczy, przygotowany
z substancji zwanych  zapasami homeopatycznymi  zgodnie
z homeopatyczng procedura wytwarzania, opisana w Farmakopei Euro-
pejskiej lub, w razie jej braku, przez farmakopee aktualnie uzywane
oficjalnie w Panstwach Cztonkowskich. Homeopatyczny weterynaryjny
produkt leczniczy moze takze zawiera¢ pewna ilos¢ zasad.

9. Okres wycofania:

Okres wymagany pomigdzy ostatnim podaniem zwierzgtom weteryna-
ryjnego produktu leczniczego w normalnych warunkach podawania
i zgodnie z niniejsza dyrektywa a produkcja $rodkéw spozywczych
z tych zwierzat, w celu ochrony zdrowia publicznego poprzez zapew-
nienie, ze takie §rodki spozywcze nie zawieraja pozostatosci w ilosciach
przekraczajacych maksymalne limity pozostatosci, ustanowione
w zastosowaniu rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90.

10. Dzialanie niepozqdane:

Reakcja na weterynaryjny produkt leczniczy, ktora jest szkodliwa
i niezamierzona i ktéra pojawia si¢ przy dawkach normalnie stosowa-
nych dla zwierzat w profilaktyce, diagnozowaniu lub leczeniu choroby,
lub tez w celu odbudowy, poprawy lub modyfikacji funkcji fizjolo-
gicznej.

11. Dzialanie niepozqdane u ludzi:

Reakcja, ktora jest szkodliwa i niezamierzona i ktoéra pojawia sig¢
u cztowieka w nastgpstwie kontaktu z lekiem weterynaryjnym.
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12. Powazne dziatanie niepozqdane:

Dziatanie niepozadane, ktore powoduje $mieré, jest zagrozeniem dla
zycia, powoduje istotng niezdolno§¢ lub niesprawnosé, jest wrodzona
anomalia/ wada wrodzona, lub ktére powoduje stale lub przedluzone
objawy u leczonych zwierzat.

13. Nieoczekiwane dziatanie niepozqdane:

Dziatanie niepozadane, ktorego rodzaj, powaga lub wynik nie jest
zgodny ze streszczeniem charakterystyki produktu.

14. Okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczqce bezpieczenstwa.
Sprawozdania okresowe zawierajace zapisy okreslone w art. 75.
15. Badania nadzoru podystrybucyjnego:

Badania farmako—epidemiologiczne lub proby kliniczne prowadzone
zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, prowa-
dzone w celu identyfikacji 1 badania zagrozenia bezpieczefnstwa
w odniesieniu do dopuszczonego weterynaryjnego produktu leczni-
czego.

16. Stosowanie niezgodne z instrukcjq:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne ze stre-
szczeniem charakterystyki produktu, wiaczajac do tego niewlasciwe
zastosowanie lub powazne naduzycie produktu.

17. Handel hurtowy weterynaryjnymi produktami leczniczymi:

Wszelka dziatalno$¢ obejmujaca kupno, sprzedaz, przywoz, wywoz lub
inne transakcje handlowe dotyczace weterynaryjnych produktow leczni-
czych, bez wzgledu na to czy przynosza one dochod, z wyjatkiem

— dostawy dokonywanej przez wytworcg weterynaryjnych produktow
leczniczych produkowanych przez siebie,

— dostaw detalicznych weterynaryjnych produktow leczniczych przez
osoby upowaznione do dokonywania takich dostaw zgodnie
z art. 66.

17a. Przedstawiciel posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Osoba, powszechnie okreslana jako przedstawiciel lokalny, wyznaczona
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do reprezento-
wania go w danym Panstwie Czlonkowskim.

18. Agencja:

Europejska Agencja ds. Produktéw Leczniczych ustanowiona rozporza-
dzeniem (WE) nr 726/2004 (1);

19. Ryzyko odnoszqce si¢ do stosowania produktu:

— ryzyko odnoszace si¢ do jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci
weterynaryjnych produktow leczniczych w kwestii zdrowia zwierzat
i ludzi;

— ryzyko niepozadanego wptywu na $srodowisko naturalne.
20. Bilans ryzyka i korzysci:

Ocena pozytywnych efektow terapeutycznych weterynaryjnego produktu
leczniczego w odniesieniu do ryzyka, okreslonego powyze;j.

21. Recepta weterynaryjna:

Recepta na weterynaryjny produkt leczniczy, wydana przez osobg
w tym celu wykwalifikowana zgodnie z majacym zastosowanie prawem
krajowym.

(") Dz. U. L 136 z 30.4.2004, str. 1.
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22. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa, ktora moze by¢ nazwa utworzona, nie mylona z nazwa zwycza-
jowa lub tez nazwa zwyczajowa lub naukowa, uzupeliona znakiem
towarowym badz nazwa posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

23. Nazwa zwyczajowa:

Miedzynarodowa nazwa niezastrzezona, zalecana przez Swiatowa Orga-
nizacj¢ Zdrowia lub, w przypadku braku takiej nazwy, powszechna
nazwa zwyczajowa.

24. Stezenie:

Zawarto$¢ substancji czynnych, wyrazona w ilosci na jednostke dozo-
wania, na jednostk¢ objgtosci lub wagi, zgodnie z forma dozowania.

25. Bezposrednie opakowanie:

Pojemnik Iub jakakolwiek inna forma opakowania, ktora jest
w bezposrednim kontakcie z produktem leczniczym.

26. Zewnetrzne opakowanie:

Opakowanie, w ktorym umieszczone jest bezposrednie opakowanie.
27. Etykieta:

Informacje zawarte na bezposrednim lub zewngtrznym opakowaniu.
28. Ulotka dotqczona do opakowania:

Ulotka zawierajaca informacje dla uzytkownika, ktéra dotaczona jest do
produktu leczniczego.

TYTUL I
ZAKRES

Artykut 2

1. Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do weterynaryjnych produktéw
leczniczych, wiaczajac mieszanki dodawane do pasz z zawartoscia
substancji leczniczych, przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu
w Panstwach Czlonkowskich i przygotowane przemystowo lub przy
uzyciu metody obejmujacej proces przemystowy.

2. W przypadku watpliwosci, jezeli, biorac pod uwage wszystkie
jego wilasciwosci, produkt moze by¢ objety definicja ,,weterynaryjnego
produktu leczniczego”; oraz definicja produktu okre§lonego przez inne
przepisy prawodawstwa wspolnotowego, przepisy niniejszej dyrektywy
stosuja sie.

3.  Bez wzgledu na ust. 1, niniejsza dyrektywa stosuje si¢ rowniez do
substancji czynnych, wykorzystywanych jako materialy poczatkowe
w stopniu, okreslonym w art. 50, 50a, 51 i 80 oraz dodatkowo do
niektérych substancji, ktore moga by¢é wykorzystywane jako weteryna-
ryjne produkty lecznicze, posiadajacych wiasciwosci anaboliczne, prze-
ciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub
psychotropowe w stopniu, okres§lonym w art. 68.

Artykut 3
1. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) pasz z zawartos$cia substancji leczniczych, okreslonych w dyrektywie
Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajacej warunki
regulujace przygotowanie, wprowadzanie do obrotu i stosowanie
pasz z zawartoscia substancji leczniczych we Wspdlnocie (1);

() Dz.U. L 92 z 7.4.1990, str. 42.
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b) unieczynnionych immunologicznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych, ktore zostaly wytworzone z patogendow i antygenow
uzyskanych od zwierzgcia lub zwierzat z miejsca przetrzymania
i uzyte do leczenia tego zwierzgcia lub zwierzat z tego gospodarstwa
w tej samej lokalizacji;

¢) weterynaryjnych produktéw leczniczych, opartych na izotopach
radioaktywnych;

d) wszelkich dodatkach objetych dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia
23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (1), ktore
zostaly dodane do pasz zwierzgcych i dodatkowych pasz zwierzg-
cych zgodnie z ta dyrektywa; oraz

e) bez uszczerbku dla przepisow art. 95, do produktow leczniczych do
stosowania weterynaryjnego w celu prowadzenia prob badawczych
i rozwojowych.

Jednakze pasze z zawarto$cia substancji leczniczych, okreslone w lit. a)
moga by¢ przygotowywane wylacznie z mieszanek, ktore zostaty
dopuszczone zgodnie z niniejsza dyrektywa.

2. Z wyjatkiem przepisow dotyczacych posiadania, przepisywania,
wydawania i podawania weterynaryjnych produktéw leczniczych,
niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) wszelkich produktow leczniczych, przygotowanych w aptekach na
podstawie przepisu weterynaryjnego dla poszczegdlnego zwierzecia
lub niewielkiej grupy zwierzat, powszechnie znanych jako receptura;
oraz

b) kazdego produktu leczniczego przygotowanego w aptece na podstawie
recepty z farmakopei i przeznaczonego do bezposredniego wydania
uzytkownikowi konncowemu powszechnie znane jako lekospis.

Artykut 4

1.  Panstwa Czlonkowskie moga zastrzec, ze niniejsza dyrektywa nie
ma zastosowania do nie unieczynnionych immunologicznych weteryna-
ryjnych produktow leczniczych, ktore zostaly wytworzone z patogendow
i antygenow uzyskanych od zwierzecia lub zwierzat z miejsca przetrzy-
mania i uzyte do leczenia tego zwierzecia lub zwierzat z tego miejsca
przetrzymania w tej samej lokalizacji.

2. Panstwa Czlonkowskie moga na swoim terytorium zezwoli¢ na
wylaczenia od przepisow w art. 5-8 w odniesieniu do weterynaryjnych
produktow leczniczych przeznaczonych wylacznie dla ryb akwariowych,
ptakow trzymanych w klatkach, golgbi pocztowych, zwierzat
w terrarium, matych gryzoni oraz tasic i krolikow trzymanych wylacznie
jako zwierzgta domowe, pod warunkiem ze takie produkty nie zawieraja
substancji, ktorych uzycie wymaga kontroli weterynaryjnej oraz, ze
powzigto wszelkie mozliwe $rodki zapobiegajace nieupowaznionemu
uzyciu tych produktow dla innych zwierzat.

() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-
dzeniem (WE) nr 1756/2002 (Dz.U. L 265 z 3.10.2002, str. 1).
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TYTUL 1II
WPROWADZENIE DO OBROTU

ROZDZIAL 1

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Artykut 5

1. Zaden weterynaryjny produkt leczniczy nie moze byé wprowa-
dzony do obrotu w Panstwie Czlonkowskim, jezeli nie uzyska on
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wydanego przez wlasciwe
organy danego Panstwa Cztonkowskiego, zgodnie z niniejsza dyrektywa
lub nie uzyska pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.

W przypadku gdy weterynaryjny produkt leczniczy uzyskal wstgpne
pozwolenie, zgodnie z pierwszym akapitem, wszelkie pozostate gatunki,
stezenia, formy farmaceutyczne, drogi podawania, formy wystepowania,
jak rowniez wszelkie ich kombinacje i rozszerzenia, rowniez uzyskuja
pozwolenia zgodnie z pierwszym akapitem lub zostaja wlaczone do
wstgpnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wszystkie takie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uwazane sa za nalezace do
tego samego ogolnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
w szczegolnosei do celéw zastosowania art. 13 ust. 1.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest odpowie-
dzialny za obrét produktu leczniczego. Wyznaczenie przedstawiciela
nie zwalnia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
z odpowiedzialno$ci prawne;.

Artykul 6

1. Weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ przedmiotem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do celéw podawania go jednemu
lub wigcej gatunkom zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci, jezeli
substancje farmakologicznie czynne, ktdre on zawiera nie sa wskazane
w zataczniku I, II Iub III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90.

2. Jezeli zmiany do zalacznikéw do rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90 tak stanowia, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub, gdzie stosowne, wlasciwe organy podejmuja wszelkie witas-
ciwe §rodki w celu zmiany lub wycofania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w terminie 60 dni od dnia, w ktorym zmiany do zatacznikoéw
do tego rozporzadzenia zostaty opublikowane w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 1, weterynaryjny produkt leczniczy
zawierajacy  substancje aktywne farmakologicznie nie zawarte
w zalaczniku I, II Iub III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 moze
uzyska¢ pozwolenie dla konkretnych zwierzat z rodziny koniowatych,
ktore, zgodnie z decyzja Komisji 93/623/EWG z dnia 20 pazdziernika
1993 r. ustanawiajaca dokument identyfikacyjny (paszport) wydawany
zarejestrowanym zwierzgtom z rodziny koniowatych (') oraz z decyzja
Komisji 2000/68/WE z dnia 22 grudnia 1999 r. zmieniajaca decyzje
93/623/EWG oraz ustanawiajaca identyfikacje hodowlanych i rzeznych
zwierzat z rodziny koniowatych (%), zostaly zgloszone jako nie przezna-
czone na ubdj w celu spozycia przez ludzi. Takie weterynaryjne
produkty lecznicze nie zawieraja substancji czynnych, zawartych
w zataczniku IV do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 ani nie sg prze-
znaczone do stosowania w leczeniu chordéb, wymienionych
w zatwierdzonym Przegladzie Wtasciwos$ci Produktu, dla ktorych wete-

() Dz.U. L 298 z 3.12.1993, str. 45. Decyzja zmieniona decyzja Komisji
2000/68/WE (Dz.U. L 23 z 28.1.2000, str. 72).
(®» Dz.U. L 23 z 28.1.2000, str. 72.
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rynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony dla zwierzat z rodziny
koniowatych.

Artykut 7

Tam, gdzie wymaga tego sytuacja zdrowotna Panstwo Czlonkowskie
moze zezwoli¢ na obrét lub podawanie zwierzgtom weterynaryjnych
produktow  leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie, zgodnie
z niniejsza dyrektywa, w innym Pafistwie Czlonkowskim.

Artykut 8

W przypadku powaznych chordb epizootycznych, Panstwa Czlonkow-
skie moga tymczasowo dopusci¢ uzycie immunologicznych weteryna-
ryjnych produktow leczniczych bez pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, w sytuacji braku odpowiedniego produktu leczniczego oraz po
zawiadomieniu Komisji o szczegétowych warunkach zastosowania.

Komisja moze skorzysta¢ z mozliwos$ci, wymienionej w akapicie pierw-
szym, jezeli istnieje jednoznaczny przepis w odniesieniu do tej mozli-
wosci, zgodnie z regutami wspdlnotowymi dotyczacymi niektorych
powaznych chorob epizootycznych.

Jezeli zwierzg jest przywozone z lub wywozone do panstwa trzeciego
i jest w zwiazku z tym przedmiotem konkretnych wiazacych zasad
dotyczacych zdrowia, Panstwo Cztonkowskie moze zezwoli¢ na uzycie
wobec danego zwierzecia immunologicznego weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktory nie jest objety pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu w danym Panstwie Cztonkowskim, ale jest dopuszczony na
podstawie prawa obowiazujacego w panstwie trzecim. Panstwa Czlon-
kowskie podejmuja wszelkie wlasciwe $rodki dotyczace nadzoru przy-
wozu i stosowania takich produktow immunologicznych.

Artykut 9

Zaden weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ podawany zwie-
rzgtom dopoki nie zostanie wydane pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, za wyjatkiem testow weterynaryjnych produktéow leczniczych
okreslonych w art. 12 ust. 3 lit. j), uprzednio zaakceptowanych przez
wilasciwe wiadze krajowe, w §lad za zgloszeniem lub pozwoleniem,
zgodnie z obowiazujacymi krajowymi regutami.

Artykut 10

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki
w celu zapewnienia, Ze, jezeli nie ma dopuszczonego weterynaryjnego
produktu leczniczego w Panstwie Czlonkowskim na choroby dotykajace
gatunki nie stuzace do produkcji zywnosci, w drodze wyjatku, wlasciwy
lekarz weterynarii moze, w ramach swojej bezposredniej odpowiedzial-
nosci w szczegdlnosci w celu uniknigcia wywotania niepotrzebnego
cierpienia, zastosowa¢ leczenie wobec zwierzgcia zwigzane
7 zastosowaniem:

a) weterynaryjnego produktu leczniczego, posiadajacego pozwolenie
w Panstwie Czlonkowskim zgodnie z niniejsza dyrektywa lub rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 726/2004, w celu uzycia w stosunku do innego
gatunku zwierzecia lub wobec innych choréb dla tego samego
gatunku lub

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

i) produktu leczniczego, posiadajacego zezwolenia do uzytku przez
cztowiecka w danym Panstwie Czlonkowskim zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady lub
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004; lub
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ii) zgodnie z konkretnymi krajowymi S$rodkami, weterynaryjnego
produktu leczniczego posiadajacego pozwolenia w innym
Panstwie Cztonkowskim, zgodnie z niniejsza dyrektywa do
uzytku dla tych samych gatunkéw lub dla innych gatunkow,
w przypadku danej choroby lub innej choroby; lub

¢) w przypadku braku produktu, okreslonego w lit. b), oraz w granicach
prawa danego Panstwa Czlonkowskiego, weterynaryjnego produktu
leczniczego przygotowanego doraznie przez osobg upowazniona do
dokonania tego, zgodnie z krajowym ustawodawstwem i zgodnie
Z wymaganiami recept weterynaryjnych.

Lekarz weterynarii moze poda¢ produkt leczniczy osobiscie lub
zezwoli¢ na to innej osobie na jego odpowiedzialno$é.

2. W drodze odstgpstwa od przepisow art. 11, przepisy ust. 1 niniej-
szego artykulu maja réwniez zastosowanie do leczenia przez lekarza
weterynarii zwierzgcia nalezacego do rodziny koniowatych, pod warun-
kiem ze o$wiadczono, zgodnie z decyzjami Komisji 93/623/EWG
i 2000/68/WE, ze zwierz¢ to nie jest przeznaczone na ubdj w celu
spozycia przez ludzi.

3. W drodze odstgpstwa od przepisow art. 11 Komisja ustanawia
wykaz substancji istotnych w leczeniu zwierzat z rodziny koniowatych,
dla ktérych okres wycofania wynosi nie mniej niz sze$¢ miesigcy
zgodnie z mechanizmami kontroli ustanowionymi w decyzjach
93/623/EWG i 2000/68/WE.

Srodek ten, majacy na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniej-
szej dyrektywy poprzez jej uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art.
89 ust. 2a.

Artykut 11

1. Panstwa Cztonkowskie podejmuja niezbgdne $rodki w celu zapew-
nienia, ze, w przypadku braku dopuszczonego weterynaryjnego
produktu leczniczego w Panstwie Cztonkowskim na chorobg dotykajaca
gatunki zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci, w drodze wyjatku,
wlasciwy lekarz weterynarii moze, na swoja wlasna odpowiedzialnos¢,
w szczegdlnosci w celu uniknigcia wywolania niepotrzebnego cier-
pienia, zastosowac leczenie danych zwierzat w konkretnym gospodar-
stwie przy zastosowaniu:

a) weterynaryjnego produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie
w danym Panstwie Czlonkowskim zgodnie z niniejsza dyrektywa
lub z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, w celu uzycia
w stosunku do innego gatunku zwierzgcia lub wobec innych choréb
dla tego samego gatunku; lub

b) w przypadku braku produktu okreslonego w lit. a):

i) produktu leczniczego do uzytku przez cztowieka, posiadajacego
pozwolenie w danym Panstwie Czlonkowskim, zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE Iub na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004; lub

il) weterynaryjnego produktu leczniczego, posiadajacego pozwolenie
w innym Panstwie Czlonkowskim, zgodnie z niniejsza dyrek-
tywa, na stosowanie dla tego samego gatunku lub dla innych
gatunkoéw stuzacych do produkcji zywnosci, w zwiazku z dana
choroba lub inna choroba; lub

¢) w przypadku braku produktu, okreslonego w lit. b) oraz w granicach
prawa danego Panstwa Czlonkowskiego, weterynaryjnego produktu
leczniczego przygotowanego doraznie przez osobg upowazniona do
dokonania tego, zgodnie z krajowym ustawodawstwem i w zgodnie
z wymaganiami recept weterynaryjnych.
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Lekarz weterynarii moze poda¢ produkt leczniczy osobiScie lub
zezwoli¢ na to innej osobie na jego odpowiedzialnosc.

2. Ustgp 1 stosuje si¢ pod warunkiem ze substancje farmakologicznie
czynne, zawarte w produkcie leczniczym sa wymienione w zataczniku I,
IT Iub IIT do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 oraz, ze lekarz wetery-
narii okre§li wlasciwy okres wycofania.

Jezeli zastosowany produkt leczniczy nie posiada okreslonego okresu
wycofania dla rozpatrywanych gatunkow, to okreslony czas wycofania
nie moze by¢ krotszy niz:

— 7 dni dla jaj,
— 7 dni dla mleka,
— 28 dni dla migsa z drobiu i ssakow, wlaczajac tluszcz i podroby,

— 500 stopni - dni dla migsa rybiego.

Jednakze Komisja moze zmieni¢ wymienione poszczegdlne okresy
wycofania. Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszej dyrektywy, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regula-
cyjna potaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 89 ust. 2a.

3. W odniesieniu do homeopatycznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych, ktorych aktywne zasady wymienione sa w zataczniku II do
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90, okres wycofania, okreslonego w ust.
2 akapit drugi zostaje skrocony do zera.

4.  Jezeli weterynarz odwotuje si¢ do przepisoOw ust. 1 i 2 niniejszego
artykutu, to prowadzi on odpowiednie zapisy, zawierajace dat¢ badania
zwierzecia, szczegoty dotyczace wiasciciela, liczbg leczonych zwierzat,
diagnozeg, przepisane produkty lecznicze, podane dawki, czas trwania
leczenia 1 zalecany okres wycofania oraz udostgpnia te zapisy
w trakcie inspekcji, dokonywanej przez wilasciwe organy przez okres
przynajmniej pigciu lat.

5. Bez uszczerbku dla innych przepiséw niniejszej dyrektywy,
Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbgdne $rodki, dotyczace przy-
wozu, dystrybucji, wydawania i informacji na temat produktéw leczni-
czych, ktérych podawanie zwierz¢tom stuzacym do produkcji zywnosci
jest dozwolone zgodnie z ust. 1 lit. b) ii).

Artykut 12

1. W celach uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych innych niz
ujete w procedurze ustanowionej przez rozporzadzenie (EWG)
nr 726/2004, wniosek przedkladany jest wlasciwym organom danego
Panstwa Cztonkowskiego.

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktore sa prze-
znaczone dla jednego lub wigcej gatunkow zwierzat stuzacych do
produkcji zywnosci, ale ktorych farmakologicznie czynne substancje
nie zostaly jeszcze wlaczone, w odniesieniu do danych gatunkow, do
zatacznika I, II lub III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90, niemoz-
liwe jest ztozenie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu az
do czasu, gdy ztozony zostanie wazny wniosek o ustalenie maksymal-
nego limitu pozostatosci, zgodnie z tym rozporzadzeniem. Okres
minimum sze$ciu miesigcy uplywa migdzy ztozeniem waznego wniosku
o ustalenie maksymalnego limitu pozostatosci a zlozeniem wniosku
0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Jednakze w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych, okres-
lonych w art. 6 ust. 3, mozliwe jest ztozenie wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu bez waznego  wniosku, zgodnie
z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90. Nalezy przedstawi¢ catosé
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niezbgdnej dokumentacji naukowej, ukazujacej jakos¢, bezpieczenstwo
i skuteczno§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, zgodnie
z przepisami ust. 3.

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ udzielone
tylko sktadajacemu wniosek, prowadzacemu dziatalno$¢ gospodarcza
na terytorium Wspdlnoty.

3. Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawiera
wszystkie informacje administracyjne i dokumentacj¢ naukowa,
niezbgdne w celu wykazania jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci
przedmiotowego weterynaryjnego produktu leczniczego. Dokumenty te
sktadane sa zgodnie z przepisami zawartymi w zataczniku I 1 zawieraja
one w szczego6lnosci nastgpujace informacje:

a) nazwisko lub nazwa firmy oraz staly adres lub miejsce siedziby
firmy osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie produktu do obrotu
oraz, jesli si¢ roznia, zainteresowanego producenta lub producentéw
oraz miejsca wytwarzania;

b) nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego;

c) dane jakosciowe i iloSciowe wszystkich skladnikow weterynaryj-
nego produktu leczniczego, wlaczajac jego niezastrzezona nazwe
miedzynarodowa (INN), proponowana przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia, jezeli taka nazwa istnieje, lub nazwe zwiazku chemicz-
nego;

d) opis metody wytwarzania,

e) wskazania terapeutyczne, przeciwwskazania oraz dzialania niepoza-
dane;

f) dawki dla poszczegoélnych gatunkow zwierzat, dla ktorych przezna-
czony jest weterynaryjny produkt leczniczy, jego posta¢ farmaceu-
tyczna, metoda i droga podawania oraz proponowany okres
waznosci;

g) uzasadnienie wszelkich §rodkdéw ostroznosci i bezpieczenstwa, ktore
musza by¢ stosowane przy przechowywaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego, jego podawaniu zwierz¢tom i pozbywaniu
si¢ odpadéw, jak rowniez informacje dotyczace potencjalnego
ryzyka, jakie taki weterynaryjny produkt leczniczy moégt stanowié
dla srodowiska naturalnego, dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla
roslin;

h) wskazania dotyczace okresu wycofania, w przypadku produktow

leczniczych, przeznaczonych dla gatunkéw zwierzat stuzacych do
produkcji zywnosci;

i) opis metod badawczych, stosowanych przez producenta;
j) wyniki:

— badan farmaceutycznych (fizykochemicznych, biologicznych lub
mikrobiologicznych),

— badania bezpieczenstwa i badania pozostatosci,
— badania przedkliniczne i kliniczne,

— badania oceniajace potencjalne ryzyko produktu medycznego dla
srodowiska naturalnego. Nalezy dokonaé¢ analizy takiego
wplywu i nalezy odnie$¢ to, na zasadzie poszczegdlnych przy-
padkéw, do przepisdw szczegdlnych, majacych na celu ograni-
czenie takiego wptywu.

k) szczegdtowy opis systemu kontroli farmaceutycznej oraz, gdzie
sytuacja tego wymaga, systemu zarzadzania ryzykiem, ktéry wnio-
skodawca wprowadzi w zycie;

1) skrocony opis wiasciwosci produktu, zgodnie z art. 14, probka
bezposredniego opakowania i zewngtrznego opakowania weteryna-
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ryjnego produktu leczniczego wraz z ulotka dolaczona do opako-
wania, zgodnie z art. 5861,

m) dokument wskazujacy na to, ze wytworca posiada zezwolenie
swego wlasnego panstwa na produkcje weterynaryjnych produktow
leczniczych;

n) kopie wszelkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu uzyskanych
w innym Panstwie Czlonkowskim lub w panstwie trzecim dla
stosownego  weterynaryjnego  produktu  leczniczego  wraz
z wykazem tych Panstw Cztonkowskich, w ktdrych rozpatrywany
jest wniosek o dopuszczenie do obrotu zgodnie z niniejsza dyrek-
tywa. Kopie skroconego opisu wilasciwosci produktu proponowa-
nego przez skladajacego wniosek zgodnie z art. 14 lub przyjetego
przez wlasciwy organ Panstwa Czlonkowskiego zgodnie z art. 25
oraz kopie proponowanej ulotki dotaczonej do opakowania, szcze-
goty dotyczace wszelkich decyzji odmownych, co do wydania
zezwolenia, zarowno we Wspolnocie, jak 1 w panstwie trzecim
oraz uzasadnienie takiej decyzji. Wszystkie te informacje uaktual-
niane sa na biezaco;

o) dowdd, ze wnioskodawca korzysta z ustug wykwalifikowanej
osoby, odpowiedzialnej za kontrolg farmaceutyczna oraz posiada
niezbgdne $rodki w celu informowania o wszelkich reakcjach niepo-
zadanych, ktére na podstawie podejrzen moga wystapi¢ we Wspol-
nocie lub w panstwie trzecim;

p) W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych, przeznaczo-
nych dla jednego lub wigcej gatunkow zwierzat stuzacych do
produkcji  zywno$ci 1 zawierajacych farmakologicznie czynne
substancje jak dotad nie zawarte, w odniesieniu do gatunkow,
o ktérych mowa, w zataczniku I, II Iub Il do rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90, dokument po$wiadczajacy, ze wazny wniosek
o ustalenie maksymalnego limitu pozostalosci zostat ztozony
w Agencji zgodnie z wyzej wymienionym rozporzadzeniem.

Dokumentom i danym odnoszacym si¢ do wynikow badan, okreslonych
w akapicie pierwszym lit. j), towarzysza szczegétowe i krytyczne skro-
cone opisy, sporzadzone w sposob, okreslony w art. 15.

Artykul 13

1. W drodze odstgpstwa od lit. j) pierwszego akapitu art. 12 ust. 3
oraz bez uszczerbku dla prawa odnoszacego si¢ do ochrony wiasnosci
przemystowej i handlowej, od wnioskodawcy nie wymaga si¢ przedsta-
wienia wynikow badan bezpieczenstwa i pozostatosci ani badan przed-
klinicznych i klinicznych, jezeli jest on w stanie wykazaé¢, ze produkt
leczniczy jest produktem pierwotnym w stosunku do referencyjnego
produktu leczniczego, ktéremu nie przyznano pozwolenia na mocy
art. 5 przez nie mniej niz osiem lat w Panstwie Czlonkowskim lub
we Wspolnocie.

Pierwotny weterynaryjny produkt leczniczy posiadajacy pozwolenia na
mocy niniejszego przepisu nie jest wprowadzany do obrotu przed
uptywem dziesigciu lat od odno$nego ustnego zezwolenia.

Akapit pierwszy ma zastosowanie rowniez, jezeli referencyjny produkt
leczniczy nie uzyskal pozwolenia w Panstwie Czlonkowskim, w ktorym
ztozony zostal wniosek dotyczacy pierwotnego produktu leczniczego.
W takim przypadku wnioskodawca wskazuje we wniosku Panstwo
Cztonkowskie, w ktorym referencyjny produkt leczniczy jest lub zostat
dopuszczony. Na zadanie wlasciwego organu Panstwa Czlonkowskiego,
w ktorym wniosek jest sktadany, wlasciwy organ innego Pafstwa
Cztonkowskiego przekazuje, w terminie jednego miesiaca, potwier-
dzenie, ze referencyjny produkt leczniczy jest lub zostal dopuszczony,
jak rowniez dane dotyczace pelnego sktadu produktu odnosnego oraz,
jezeli to konieczne, inne wlasciwe dokumenty.
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Jednakze dziesigcioletni okres, okreslony w akapicie drugim zostaje
przedtuzony do 13 lat w przypadku weterynaryjnych produktéw leczni-
czych dla ryb lub pszczol, lub tez innych gatunkéw wskazanych przez
Komisjg.

Srodek ten, majacy na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniej-
szej dyrektywy poprzez jej uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej mowa w art.
89 ust. 2a.

2. Do celow niniejszego artykutu:

a) ,referencyjny produkt leczniczy”; oznacza produkt, posiadajacy
pozwolenie w rozumieniu art. 5 zgodnie z przepisami art. 12;

b) ,,pierwotny produkt leczniczy”; oznacza produkt leczniczy, ktory
posiada taki sam jakos$ciowy i iloSciowy sktad substancji czynnych
i taka sama posta¢ farmaceutyczna jak referencyjny produkt lecz-
niczy oraz ktorego biorownowazno$¢ z referencyjnym produktem
leczniczym zostata wykazana na podstawie wlasciwych badan.
Rozne sole, estry, etery, izomery, mieszanki izomeroéw, kompleksy
lub pochodne substancji aktywnej uwazane sa za takie same
substancje aktywne, jezeli nie r6znia si¢ one znaczaco pod wzglgdem
wlasciwosci w odniesieniu do bezpieczenstwa i/lub skutecznosci.
W takich przypadkach, dodatkowe informacje, ktorych celem jest
dostarczenie dowodu bezpieczenstwa i/lub skutecznosci réznych
soli, estrow lub pochodnych dopuszczonej substancji aktywne;j,
musza zosta¢ przedstawione przez wnioskodawcg. Rozne doustne
postacie farmaceutyczne o natychmiastowym dzialaniu uwazane sa
za jedna posta¢ farmaceutyczna. Badania dotyczace biodostgpnosci
nie s3 wymagane od wnioskodawcy, w przypadku gdy jest on
w stanie wykaza¢, ze pierwotny produkt leczniczy spelnia odnosne
kryteria, okreslone w wystarczajaco szczegétowo opracowanych

wytycznych.

3. W przypadkach, gdy weterynaryjny produkt leczniczy nie jest
objety definicja pierwotnego produktu leczniczego, wymienionego
w ust. 2 lit. b) lub gdy nie ma mozliwosci wykazania biorownowaznosci
poprzez przeprowadzenie badan dotyczacych biodostgpnosci, lub tez
w przypadku gdy jakiekolwiek zmiany substancji aktywnych, wskazan
leczniczych, stgzenia, postaci farmaceutycznej lub drogi podawania
w zestawieniu z referencyjnym produktem leczniczym, nalezy zapewnié
wyniki wlasciwych badan bezpieczenstwa 1 poziomu pozostatosci oraz
badan przedklinicznych i prob klinicznych.

4. W przypadku gdy biologiczny weterynaryjny produkt leczniczy,
zblizony do odno$nego biologicznego weterynaryjnego produktu leczni-
czego nie spetnia warunkéw, okreslonych w  definicji pierwotnego
produktu leczniczego, z uwagi na, w szczegdlnosci, rdéznice odnoszace
si¢ do surowcoéw lub do procesow wytworczych biologicznych wetery-
naryjnych produktéw leczniczych oraz odno$nego weterynaryjnego
produktu leczniczego, wyniki wlasciwych badan przedklinicznych lub
klinicznych, odnoszacych si¢ do tych warunkow musza zosta¢ przed-
stawione. Rodzaj i ilo$¢ danych uzupetniajacych, jakie nalezy zapewnié
musza odpowiada¢ odno$nym kryteriom, okre§lonym w zalaczniku
I oraz zwiazanych z tym szczegotowych wytycznych. Wyniki pozosta-
lych badan i1 proéb pochodzacych z dokumentacji referencyjnego
produktu leczniczego nie sa wymagane.

5. W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych, przezna-
czonych dla jednego lub wigcej gatunkow zwierzat shuzacych do
produkcji zywno$ci oraz zawierajacych nowa substancje aktywna,
ktora nie jest przedmiotem pozwolenia na terytorium Wspdlnoty do
dnia 30 kwietnia 2004 r., dziesigcioletni okres, okreslony w ust. 1 akapit
drugi zostaje przedtuzony o jeden rok dla kazdego przedhuzenia obowia-
zywania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla innego gatunku
zwierzat shuzacych do produkcji zywnosci, jezeli jest to dopuszczone
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w terminie pigciu lat, nastgpujacych po przyznaniu wstgpnego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu.

Jednakze okres ten nie przekracza 13 lat, w odniesieniu do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla czterech Iub wigcej gatunkoéw zwierzat
stuzacych do produkcji zywnosci.

Przedtuzenie dziesigcioletniego okresu do 11, 12, lub 13 lat
w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczo-
nego dla gatunkéw zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci, zostaje
przyznane wylacznie w przypadku gdy posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu poczatkowo sktadat réwniez wniosek
o ustalenie maksymalnego limitu pozostalosci ustanowionego dla
gatunkow objetych pozwoleniem.

6.  Prowadzenie niezbgdnych analiz, badan i prob w zwiazku ze
stosowaniem ust. 1-5 oraz, co za tym idzie, wymogow praktycznych
nie jest uznawane za sprzeczne z prawem patentowym lub ze Swiadec-
twami dodatkowej ochrony produktéw leczniczych.

Artykut 13a

1. W drodze odstgpstwa od lit. j) pierwszego akapitu art. 12 ust. 3
oraz nie naruszajac prawa dotyczacego ochrony wiasnosci przemystowe;j
i handlowej, wnioskodawca nie podlega wymogowi przedstawienia
wynikow badan bezpieczenstwa i maksymalnego limitu pozostatosci
lub testow przedklinicznych i prob klinicznych, w przypadku gdy jest
on w stanie wykazaé, ze substancje aktywne weterynaryjnego produktu
leczniczego byly w uzyciu weterynaryjnym we Wspolnocie przez co
najmniej dziesig¢ lat, przy uznanej skuteczno$ci i mozliwym do zaak-
ceptowania poziomie bezpieczenstwa, w odniesieniu do warunkow,
okreslonych w zataczniku I. W takim przypadku wnioskodawca przed-
stawia wlasciwe pozycje literatury naukowej.

2. Raport oceniajacy, opublikowane przez Agencje po przeprowa-
dzeniu analizy wniosku o ustalenie maksymalnego limitu pozostalosci,
zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90, moze zosta¢ wykorzys-
tane we wlasciwy sposob w charakterze odnosnej literatury,
w szczegolnosci w zwiazku z do badaniami bezpieczenstwa.

3. W przypadku gdy wnioskodawca korzysta z literatury naukowej
w celu uzyskania pozwolenia dla gatunkoéw zwierzat shuzacych do
produkcji zZywnos$ci oraz przedstawia, w zwiazku z tym samym
produktem leczniczym i w celu uzyskania pozwolenia dla innych
gatunkow zwierzat shuzacych do produkcji zywno$ci, nowe badania
dotyczace maksymalnego poziomu pozostatosci zgodnie
z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90, wraz z dalszymi probami
klinicznymi, niedopuszczalnym jest, aby strona trzecia wykorzystywata
takie badania lub proby na podstawie art. 13, przez okres trzech lat od
dnia przyznania pozwolenia, w zwiazku z ktéorym badania te byly
prowadzone.

Artykul 13b

W przypadku weterynaryjnych produktéow leczniczych, zawierajacych
substancje czynne stosowane w skladzie posiadajacych pozwolenie
weterynaryjnych  produktéw leczniczych, ale nie stosowanych
w polaczeniu do celow leczniczych, wyniki badan bezpieczenstwa
i maksymalnego poziomu pozostatoSci oraz nowe badania przedkli-
niczne 1 proby kliniczne, odnoszace si¢ do takich potaczen, przedsta-
wiane sa zgodnie z art. 12 ust. 3 akapit pierwszy lit. j), jednakze nie ma
koniecznosci przedstawiania odniesien naukowych, dotyczacych kazdej
poszczegoblnej substancji aktywnej.
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Artykut 13c

Po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, posiadacz pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu moze zezwoli¢ na wykorzystanie doku-
mentacji farmaceutycznej, dotyczacej bezpieczenstwa i pozostatosci oraz
dokumentacji przedklinicznej i klinicznej, zawartej w aktach weteryna-
ryjnego produktu leczniczego, w zwiazku z analiza kolejnych wnioskow
o weterynaryjny produkt medyczny, posiadajacy taki sam sklad jako$-
ciowy i ilo§ciowy substancji czynnych oraz taka sama posta¢ farmaceu-
tyczna.

Artykul 13d

W drodze odstgpstwa od art. 12 ust. 3 akapit pierwszy lit. j) oraz
w szczego6lnych okoliczno$ciach, odnoszacych si¢ do immunologicz-
nych weterynaryjnych produktow leczniczych, wnioskodawca nie
podlega wymogowi przedstawienia wynikow niektorych rodzajow
prob na gatunkach docelowych, jezeli proby te nie moga by¢ przepro-
wadzone z wlasciwie umotywowanych przyczyn, w szczego6lnosci na
podstawie innych przepisow wspdlnotowych.
Artykut 14

Skrécony opis wilasciwosci produktu zawiera, w porzadku przedsta-
wionym ponizej, nastgpujace informacje:

1) nazwe¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wraz z jego steze-
niem i postacia farmaceutyczna;

2) sktad jakosciowy i iloS§ciowy w odniesieniu do substancji czynnych
i odczynnikoéw, ktore to informacje sa istotne dla wiasciwego
podawania produktu leczniczego. Nalezy stosowaé nazwe¢ zwycza-
jowa lub opis chemiczny;

3) posta¢ farmaceutyczna;
4) kliniczne dane szczegotowe:
4.1. gatunki docelowe,
4.2. wskazowki stosowania, okreslajace gatunki docelowe,
4.3. przeciwwskazania,
4.4. specjalne ostrzezenia dla kazdego gatunku celowego,

4.5. szczegblne $rodki  ostroznosci  dotyczace stosowania,
wlaczajac szczegdlne $rodki ostroznosci, podejmowane
przez osob¢ podajaca produkt leczniczy zwierzgtom,

4.6. reakcje niepozadane (czgstotliwo$¢ i1 stopien zagrozenia),
4.7. stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub potogu,

4.8. interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne formy
interakcji,

4.9. podawane ilosci i droga podawania,

4.10. przedawkowanie (objawy, postgpowanie w naglych przypad-
kach, antidotum), jesli niezbedne,

4.11. okresy wycofania dla roznych S$rodkéw spozywcezych,
wlaczajac te, dla ktorych okres wycofania wynosi zero;

5) wlasciwosci farmakologiczne:
5.1. wlasciwos$ci farmakodynamiczne,
5.2. dane farmakokinetyczne;

6) dane farmaceutyczne:

6.1. wykaz odczynnikow,
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6.2. gldwne obszary niekompatybilnosci,

6.3. jesli niezbedne, okres waznosci, po otworzeniu produktu lecz-
niczego lub gdy opakowanie zostato otwarte po raz pierwszy,

6.4. specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu,
6.5. rodzaj i sklad bezposredniego opakowania,

6.6. szczegdlne S$rodki ostroznosci dotyczace pozbywania si¢
niewykorzystanych weterynaryjnych produktow leczniczych
lub materiatbw odpadowych, pochodzacych z zastosowania
takich produktow, jezeli wiasciwe;

7) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
8) numer lub numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

9) termin przyznania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub termin odnowienia pozwolenia;

10) termin rewizji tekstu.

W odniesieniu do pozwolenia wydawanego na mocy art. 13, czesci
skroconego opisu wilasciwosci referencyjnego produktu leczniczego,
dotyczace wskazan lub form dawkowania, objgtych prawem paten-
towym w momencie wprowadzania do obrotu pierwotnego produktu
leczniczego, nie musza by¢é w nim zawarte.

Artykut 15

1.  Wnioskodawcy upewniaja si¢, ze krytyczne skrocone opisy, okres-
lone w art. 12 ust. 3 akapit drugi sa sporzadzane i podpisywane przez
osoby, posiadajace odpowiednie kwalifikacje techniczne lub zawodowe,
wymienione w skroconym zyciorysie, przed przedlozeniem ich wias-
ciwym organom.

2.  Osoby, posiadajace odpowiednie kwalifikacje techniczne lub
zawodowe, okreslone w ust. 1 uzasadniaja wszelkie zastosowanie lite-
ratury naukowej, okreslonej w art. 13a ust. 1 zgodnie z warunkami
okreslonymi w zataczniku I.

3. Skrécone zyciorysy osob, okreslonych w ust. 1 sa zataczone do
szczegblowych krytycznych skroconych opisow.

ROZDZIAL 2

Przepisy szczegolowe stosowane do homeopatycznych
weterynaryjnych produktéow leczniczych

Artykul 16

1.  Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze homeopatyczne weteryna-
ryjne produkty lecznicze wyprodukowane i wprowadzone do obrotu we
Wspdlnocie sa zarejestrowane lub dopuszczone zgodnie z art. 17, 18
i 19, z wyjatkiem przypadkow, gdy takie weterynaryjne produkty lecz-
nicze sa objgte wpisem do rejestru lub pozwoleniem przyznanym
zgodnie z ustawodawstwem krajowym w dniu lub przed dniem 31
grudnia 1993 r. W przypadku homeopatycznych produktéw leczniczych
zarejestrowanych zgodnie z art. 17, art. 32 i art. 33 ust. 1-3 maja
zastosowanie.

2.  Panstwa Cztonkowskie ustanawiaja uproszczona procedurg rejes-
tracji homeopatycznych weterynaryjnych produktéow leczniczych, okres-
lonych w art. 17.

3. W drodze odstgpstwa od przepisow art. 10, homeopatyczne wete-
rynaryjne produkty lecznicze moga by¢ podawane zwierzgtom nie
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stuzacym do produkcji zywnos$ci na wlasna odpowiedzialno$¢ wetery-
narza.

4. W drodze odstgpstwa od przepisow art. 11 ust. 1 i 2, Panstwa
Cztonkowskie zezwalaja na podawanie homeopatycznych weterynaryj-
nych produktow leczniczych, przeznaczonych dla gatunkow zwierzat
produkujacych zywno$¢, ktorych sktadniki aktywne znajduja si¢
w zataczniku II do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 na odpowiedzial-
no$¢ weterynarza. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wlasciwe Srodki
w celu kontrolowania stosowania weterynaryjnych homeopatycznych
produktow leczniczych, zarejestrowanych lub dopuszczonych w innym
Panstwie Cztonkowskim, zgodnie z niniejsza dyrektywa w odniesieniu
do stosowania u tych samych gatunkow.

Artykut 17

1. Bez uszczerbku dla przepiséw rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
w sprawie ustalenia maksymalnego limitu pozostatosci substancji farma-
kologicznie czynnych, przeznaczonych dla zwierzat stuzacych do
produkcji zywnosci, wylacznie homeopatyczne weterynaryjne produkty
lecznicze, ktore spetniaja wszystkie nast¢pujace warunki moga byc¢
poddane specjalnej, uproszczonej procedurze rejestracji:

a) sa one podawane droga opisana w Farmakopei Europejskiej lub,
przy braku takiej, przez farmakopee aktualnie uzywane oficjalnie
w Panstwach Cztonkowskich;

b) na etykietach weterynaryjnego produktu leczniczego nie sa podane
okre§lone wskazania terapeutyczne lub jakiekolwiek informacje
odnoszace sie do nich;

¢) istnieje wystarczajacy stopien rozcienczenia w celu zagwarantowania
bezpieczenstwa produktu leczniczego. W szczegodlnosci, produkt
leczniczy nie zawiera wigcej niz jedna na 10 000 jednostek nalewki
macierzyste;j.

VM5
Jezeli jest to uzasadnione w $wietle nowych dowodéw naukowych,
Komisja moze dostosowaé akapit pierwszy lit. b) i ¢). Srodki te, majace
na celu zmiang elementdéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola,
o ktorej mowa w art. 89 ust. 2a.

VM1
W czasie rejestracji, Panstwa Czlonkowskie ustalaja klasyfikacje doty-
czaca wydawania produktu leczniczego.

2. Kryteria i regulamin przewidziane w rozdziale 3 z wyjatkiem art.
25, stosuje si¢ analogicznie do specjalnej, uproszczonej procedury rejes-
tracji dla homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych
okreslonych w ust. 1, z wyjatkiem dowodu skutku terapeutycznego.

Artykul 18

Specjalny, uproszczony wniosek o rejestracje moze dotyczy¢ serii
produktow leczniczych pochodzacych z tej samej homeopatycznej
grupy lub grup. Do wniosku dotaczane sa nastgpujace dokumenty
przedstawiajace, w szczegdlnosci, farmaceutyczna jakos$¢ oraz jednorod-
nos$¢ kazdej serii produktu, o ktérym mowa:

— podlegajaca rejestracji, nazwa naukowa lub inna nazwa podana
w farmakopei homeopatycznej grupy lub grup produktow, tacznie
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z podaniem réznych sposobow podawania, postaci farmaceutycz-
nych oraz stopnia rozcienczenia,

— dokumentacja opisujaca sposob uzyskania i kontrolowania homeo-
patycznego grupy lub grup produktéw z uzasadnieniem jej/ich
natury homeopatycznej w oparciu o odpowiednia bibliografig;
w przypadku homeopatycznych produktow leczniczych weterynaryj-
nych zawierajacych substancje biologiczne, opis srodkow przedsigw-
zigtych dla zapewnienia nie wyst¢gpowania czynnikdw chorobotwor-
czych,

— dokumentacja wytwarzania i kontroli dla kazdej postaci farmaceu-
tycznej oraz opis metod rozcienczania i wzmagania dziatania,

— pozwolenie na wytwarzanie produktow leczniczych, o ktérych
mowa,

— kopie wszelkich rejestracji lub pozwolen uzyskanych dla tego
samego produktu leczniczego w innych Pafstwach Czlonkowskich,

— jedna lub wigcej probek opakowania zewngtrznego oraz opakowania
bezposredniego produktow leczniczych podlegajacych rejestracji,

— dane dotyczace stabilnosci produktu leczniczego,

— proponowany okres wycofania wraz z odno$nym uzasadnieniem.

Artykut 19

1.  Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze inne niz te,
okreslone w art. 17 ust. 1, sa dopuszczane zgodnie z przepisami art.
12, 13a, 13b, 13c, 13d i 14.

2. Panstwo Czlonkowskie moze wprowadzi¢ lub utrzyma¢ na swoim
terytorium okreslone reguty dla badan bezpieczenstwa oraz prob przed-
klinicznych i klinicznych homeopatycznych weterynaryjnych produktow
leczniczych przeznaczonych dla gatunkéw zwierzat domowych lub
gatunkoéw egzotycznych, ktore nie stuza do produkcji zywnosci, inne
niz podane w art. 17 ust. 1, zgodnie z zasadami i cechami homeopatii,
stosowanymi w danym Panstwie Cztonkowskim. W tym przypadku,
dane Panstwo Czlonkowskie, powiadamia Komisj¢ o obowiazujacych
przepisach szczegdlnych.

Artykut 20

Niniejszego rozdziatu nie stosuje si¢ w stosunku do immunologicznych
homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych.

Przepisy tytutow VI i VII stosuje si¢ w stosunku do homeopatycznych
weterynaryjnych produktow leczniczych.

ROZDZIAL 3

Procedura w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Artykut 21

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe $rodki,
w celu zapewnienia, ze procedura udzielania zezwolen na wprowadzenie
do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych bedzie zakonczona
w ciagu 210 dni od daty przedtozenia waznego wniosku.
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Wnhioski o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ten sam wetery-
naryjny produkt leczniczy w dwodch lub wigcej Panstwach Cztonkow-
skich, sktadane sa zgodnie z art. 31-43.

2. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie dowie sig, ze inny
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na ten sam produkt
leczniczy jest rozpatrywany w innym Panstwie Cztonkowskim, zainte-
resowane Panstwo Czlonkowskie konczy procedur¢ oceny wniosku
i informuje wnioskodawcg, ze art. 31-43 maja zastosowanie.

Artykut 22

W przypadku gdy Pafnstwo Czlonkowskie zostaje poinformowane,
zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. n), ze inne Panstwo Czlonkowskie dopuscito
weterynaryjny produkt leczniczy, bedacy przedmiotem wniosku
o dopuszczenie do obrotu w danym Panstwie Czlonkowskim, to
Panstwo Cztonkowskie odrzuca wniosek, jezeli nie zostal on ztozony
zgodnie z art. 31-43.

Artykut 23

W celu rozpatrzenia ztozonego wniosku na podstawie art. 12—13d, wtas-
ciwe organy Panstw Cztonkowskich:

1) sprawdzaja, czy dokumenty uzupehiajace ztozone wraz z wnioskiem
sa zgodne z art. 12—13d oraz ustalaja, czy warunki wydania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu zostaty spehione;

2) moga dostarczy¢ produkt leczniczy, jego surowce lub, jesli
niezbgdne, produkty posrednie lub inne sktadniki celem przebadania
przez Urzedowe Laboratorium Kontroli Leczniczej Iub przez labora-
torium wyznaczone do tego celu przez Panstwo Czlonkowskie, dla
zapewnienia, ze przyjete przez producenta i opisane w dokumentacji
wniosku metody badania, zgodnie z art. 12 ust. 3 akapit pierwszy lit.
i), sa zadowalajace;

3) moga rowniez sprawdzi¢, w szczegdlnosci poprzez konsultacje
z odno$nym krajowym laboratorium Wspdlnoty, Zze metody anali-
tyczne stosowane w celu wykrycia pozostatosci przedstawione
przez wnioskodawce do celow art. 12 ust. 3 lit. j) tiret drugie, sa
zadowalajace;

4) moga, gdzie sytuacja tego wymaga, zazada¢ od wnioskodawcy
dostarczenia dalszych informacji dotyczacych pozycji, wymienio-
nych w art. 12, 13a, 13b, 13c i 13d. W przypadku gdy wiasciwe
organy podejmuja taki tryb postgpowania, ograniczenia czasowe
okreslone w art. 21 podlegaja zawieszeniu do czasu dostarczenia
dalszych wymaganych danych. W podobny sposob, te ograniczenia
czasowe zostaja zawieszone na okres, ktory moze by¢ dany wnio-
skodawcy na przedlozenie pisemnych lub ustnych wyjasnien.

Artykut 24

Panstwa Czlonkowskie podejmuja odpowiednie $rodki, aby zapewnic,
ze:

a) wilasciwe wladze zapewniaja, ze producenci i importerzy weteryna-
ryjnych produktow leczniczych z panstw trzecich sa zdolni do
wytwarzania ich zgodnie z dostarczonymi szczegotami na podstawie
art. 12 ust. 3 lit. d), i/lub do przeprowadzania badan kontrolnych,
zgodnie z opisanymi w dokumentacji wniosku metodami na mocy
art. 12 ust. 3 lit. 1);

b) wilasciwe wladze moga upowazni¢ producentéw i importerow wete-
rynaryjnych produktow leczniczych z panstw trzecich, w przypadku
gdy uzasadniaja to okolicznoéci, do posiadania niektoérych faz
wytwarzania i/lub okreslonych badan kontrolnych, okreslonych
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w lit. a), przeprowadzanych przez strony trzecie; w takich przypad-
kach wlasciwe wladze przeprowadzaja kontrole w miejscach, ktorych
to dotyczy.

Artykut 25

1. Przyznajac pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wlasciwy
organ informuje posiadacza skroconego opisu wiasciwosci produktu,
ktory zatwierdzit.

2. Wilasciwy organ podejmuje wszelkie niezbgdne srodki w celu
zapewnienia, ze informacje dotyczace weterynaryjnego produktu leczni-
czego, w szczegoOlnosci etykietowanie i ulotka dotaczona do opako-
wania, sg zgodne ze skroconym opisem wiasciwosci produktu, zatwier-
dzonym w czasie przyznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub w jego nastgpstwie.

3. Wiasciwy organ bezzwlocznie udostgpnia publicznie pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wraz ze skroconym opisem wlasciwosci
produktu dla kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktory
zostal dopuszczony.

4.  Wlasciwy organ opracowuje raport oceniajacy i uwagi dotyczace
dokumentacji odnos$nie do wynikéw badan farmaceutycznych, dotycza-
cych Dbezpieczenstwa 1 pozostalosci oraz prob przedklinicznych
i klinicznych danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Raport
oceniajacy aktualizuje si¢ z chwila otrzymania nowych informacji istot-
nych dla oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci danego wetery-
naryjnego produktu leczniczego.

Wiasciwy organ bezzwlocznie udostgpnia publicznie raport oceniajacy
i uzasadnienie jego opinii, po usuni¢ciu wszelkich informacji poufnych
handlowo.

Artykul 26

VM1

1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze wymagaé od posia-
dacza umieszczenia na bezposrednim i/lub zewngtrznym opakowaniu
jednostkowym oraz na ulotce dotaczonej do opakowania,
w przypadku gdy jest ona wymagana, innych danych istotnych dla
bezpieczenstwa lub ochrony zdrowia, wraz okre§lonymi $rodkami
ostroznos$ci w odniesieniu do stosowania oraz wszelkie inne ostrzezenia
wynikajace z badan klinicznych i farmakologicznych podanych w art.
12 ust. 3 lit. j) oraz art. 13—-13d lub tez z do$wiadczenia uzyskanego
podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego od wprowa-
dzenia go do obrotu.

3. W szczegdlnych okolicznosciach i po konsultacji z wnioskodawca,
pozwolenie moze zosta¢ przyznane na podstawie obowiazujacego wnio-
skodawcg wymogu, dotyczacego wprowadzenia szczegdlnych procedur,
zwlaszcza dotyczacych bezpieczenstwa weterynaryjnego produktu lecz-
niczego, poinformowania wlasciwych organéw o wszelkich zdarzeniach,
zwiazanych z jego stosowaniem i dziataniach, jakie maja zosta¢ podjete.
Pozwolenia takie moga by¢ przyznawane wylacznie na podstawie obiek-
tywnych 1 mozliwych do zweryfikowania przyczyn. Kontynuacja
pozwolenia powiazana jest z ponowna coroczng oceng tych warunkow.

Artykut 27

1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz
musi, z uwagi na metody wytwarzania i metody kontrolne przewidziane
w art. 12 ust. 3 lit. d) oraz i), wzia¢ pod uwage postep naukowy
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i techniczny i wprowadza¢ wszelkie zmiany, ktore moga by¢ wymagane
dla umozliwienia, by weterynaryjny produkt leczniczy mogt by¢ produ-
kowany i badany za pomoca ogdlnie przyjetych metod naukowych.

Zmiany te sa przedmiotem zatwierdzenia przez wilasciwe wladze danego
Panstwa Cztonkowskiego.

2. Wiadciwy organ moze zazadaé, aby wnioskodawca lub posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnil wystarczajaca ilo$é
substancji w celu umozliwienia kontroli, prowadzonych w zwiazku
z okreSleniem obecnosci pozostatosci danych weterynaryjnych
produktow leczniczych.

Na wniosek wilasciwego organu, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu udostgpnia swoja techniczna wiedzg fachowa w celu utat-
wienia wprowadzenia metody analitycznej wykrywania pozostatosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych w krajowym laboratorium refe-
rencyjnym, wyznaczonym zgodnie z dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia
29 kwietnia 1996 r. w sprawie $rodkéw monitorowania niektorych
substancji i ich pozostatosci w zywych zwierzgtach i1 produktach
zwierzeeych (7).

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezwlocznie
dostarcza wlasciwemu organowi wszelkie nowe informacje, jakie
moglyby pociaga¢ za soba zmiany danych lub dokumentéw, okreslo-
nych w art. 12 ust. 3, 13, 13a, 13b i 14 lub w zalaczniku I.

W szczegdlnosci, powiadamia on niezwlocznie wlasciwy organ
o wszelkich zakazach lub ograniczeniach natozonych przez wlasciwe
organy krajow, w ktorych weterynaryjny produkt leczniczy jest wpro-
wadzany do obrotu oraz o wszelkich nowych informacjach, ktore
mogtyby wplyna¢ na oceng korzysci i ryzyka danego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

W celu umozliwienia ciaglej oceny bilansu ryzyka i korzysci, wlasciwy
organ moze w dowolnym momencie zwrdci¢ si¢ do posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu o przesytanie danych, ukazujacych, ze
bilans ryzyka i korzysci pozostaje korzystny.

5. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezwlocznie
zawiadamia wiasciwe organy, w celu uzyskania pozwolenia, o kazdej
proponowanej przez niego zmianie w szczegétowych danych
i dokumentach okre§lonych w art. 12-13d.

Artykut 27a

Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powiadamia wilasciwy organ
Panstwa Czlonkowskiego wydajacego pozwolenie o terminie faktycz-
nego wprowadzenia do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
w tym Panstwie Cztonkowskim, biorac pod uwage rdézne dopuszczone
postacie farmaceutyczne.

Posiadacz powiadamia réwniez wlasciwy organ, jezeli produkt przestaje
by¢ w obrocie w Panstwie Czlonkowskim, tymczasowo lub na state.
Powiadomienie takie, poza szczegdlnymi okoliczno$ciami, nastgpuje nie
mniej niz na dwa miesiace przed przerwa we wprowadzaniu produktu
do obrotu.

Na wniosek whasciwego organu, w szczegdlnosci w kontekscie kontroli
farmaceutycznej, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dostarcza wlasciwemu organowi wszelkie dane odnoszace si¢ do wiel-

() Dz.U. L 125 z 23.5.1996, str. 10. Dyrektywa zmieniona rozporzadzeniem
(WE) nr 806/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003, str. 1).
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kos¢ sprzedazy weterynaryjnego produktu leczniczego oraz wszelkie
dane, jakie posiada, odnoszace si¢ do ilo§ci wydanych recept.

Artykut 27b

Komisja przyjmuje odpowiednie uzgodnienia dla rozpatrzenia zmian
w zakresie warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyzna-
nych zgodnie z niniejsza dyrektywa.

Komisja przyjmuje te uzgodnienia w formie rozporzadzenia wykona-
wczego. Srodek ten majacy na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupehienie, przyjmuje sig¢
zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa
w art. 89 ust. 2a.

Artykut 28

1. Bez uszczerbku dla ust. 4 i 5, pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne przez okres pigciu lat.

2. Pozwolenie moze ulec odnowieniu po okresie pigciu lat na
podstawie ponownej oceny bilansu ryzyka i korzysci.

W tym celu, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada
skonsolidowany = wykaz  wszystkich ~ dokumentéw  zlozonych
w odniesieniu do jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, wlaczajac
wszystkie wprowadzone warianty od czasu wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, co najmniej szes¢ miesigcy przed utrata
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 1. Witas-
ciwy organ moze zazadal, aby wnioskodawca ztozyt dokumenty
zawarte w wykazie w dowolnym momencie.

3.  Po jego odnowieniu, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest
wazne na czas nieograniczony, jezeli wlasciwy organ nie podejmie
decyzji, na uzasadnionych podstawach, odnoszacych si¢ do kontroli
farmaceutycznej, dotyczacej przyznania dodatkowego pigcioletniego
okresu odnowienia zgodnie z ust. 2.

4.  Pozwolenie, po ktdrego przyznaniu przez trzy lata nie nastgpuje
faktyczne wprowadzenie do obrotu dopuszczonego weterynaryjnego
produktu leczniczego Panstwie Cztonkowskim, wydajacym pozwolenie,
traci waznos¢.

5. Jezeli dopuszczony weterynaryjny produkt leczniczy uprzednio
wprowadzony do obrotu Panstwie Cztonkowskim wydajacym pozwo-
lenie w istocie nie funkcjonuje w obrocie w tym Panstwie Czltonkow-
skim przez okres trzech kolejnych lat, pozwolenie przyznane na ten
weterynaryjny produkt leczniczy traci waznosc.

6. Wlasciwy organ moze, w szczegdlnych okolicznosciach i na
podstawie zasady ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat, dopusci¢ wyta-
czenia od ust. 4 i 5. Takie wylaczenia sg nalezycie uzasadnione.

Artykut 29

Udzielenie pozwolenia nie obniza ogdlnej odpowiedzialnosci prawnej
producenta oraz, gdzie wlasciwe, posiadacza pozwolenia.

Artykut 30

Wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odmawia sig, jezeli
dokumenty przedstawione wlasciwemu organowi nie sa zgodne z art.
12-13d i art. 15.
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Wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odmawia si¢ rowniez,
jesli analiza dokumentow i szczegdétowych danych wymienionych w art.
12 i art. 13 ust. 1 pozwala ustali¢, ze:

a) bilans ryzyka i korzysci weterynaryjnego produktu leczniczego jest,
w  dopuszczalnych  warunkach  stosowania,  niekorzystny;
w przypadku gdy wniosek dotyczy weterynaryjnego produktu lecz-
niczego do uzytku zootechnicznego, szczegdlng uwage nalezy
zwroci¢ na korzysci dla zdrowia zwierzat i ich dobrostanu oraz dla
bezpieczenstwa konsumentow; lub

b) produkt nie ma skutkow terapeutycznych lub sktadajacy wniosek nie
przedstawil na nie wystarczajacych dowodow w odniesieniu do
gatunkow zwierzat, ktore maja by¢ leczone; lub

¢) jego sklad jakosciowy lub iloSciowy jest niezgodny z podanym; lub

d) okres wycofania zalecany przez sktadajacego wniosek jest niewys-
tarczajaco dlugi dla zapewnienia, ze S$rodki spozywcze uzyskane
z leczonego zwierzgcia nie zawieraja pozostatosci, ktore moga stwa-
rza¢ zagrozenie zdrowia dla konsumentow, lub jest niewystarczajaco
uzasadniony; lub

e) etykiety lub ulotki dotaczane do opakowania, proponowane przez
wnioskodawce nie sa zgodne z niniejsza dyrektywa; Iub

f) weterynaryjny produkt leczniczy jest oferowany do sprzedazy do
stosowania zakazanego na mocy przepisow wspolnotowych.

Jednakze jezeli ramy legislacyjne Wspolnoty sa w trakcie przyjmo-
wania, wlasciwy organ moze odmoéwi¢ wydania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, jezeli takie
dziatania sa niezbgedne w celu ochrony zdrowia publicznego, zdrowia
konsumentow lub zdrowia zwierzat.

Whioskodawca lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest odpowiedzialny za doktadno$¢ przedstawionych dokumentow
i danych.

ROZDZIAL 4

Procedura wzajemnego uznawania i procedura zdecentralizowan

Artykut 31

1.  Ustanawia si¢ grupe koordynacyjna w celu prowadzenia badan
wszelkich kwestii, odnoszacych si¢ do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego w dwodch lub wigcej
Panstwach Czlonkowskich zgodnie z procedurami, ustanowionymi
w niniejszym rozdziale. Agencja zapewni prowadzenie sekretariatu tej
grupy koordynacyjne;.

2. Grupa koordynacyjna zlozona jest z jednego przedstawiciela
kazdego Panstwa Czlonkowskiego, wyznaczonego na odnawialny
okres trzech lat. Kazdemu cztonkowi grupy moze towarzyszy¢ ekspert.

3.  Grupa koordynacyjna opracowuje swoj regulamin wewngtrzny,
ktory wchodzi w zycie po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji. Regu-
lamin ten podlega publikacji.

Artykut 32

1. W zwiazku z przyznaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego w wigcej niz w jednym Panstwie
Czlonkowskim, wnioskodawca sktada wniosek oparty na identycznej
dokumentacji w tych Panstwach Czlonkowskich. Dokumentacja ta
zawiera wszelkie informacje administracyjne i naukowe oraz dokumen-
tacje techniczna, okreslona w art. 12—14. Sktadane dokumenty obejmuja
wykaz Panstw Cztonkowskich, ktorych wniosek dotyczy.
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Whnioskodawca zada, aby jedno Panstwo Czlonkowskie petnito funkcje
referencyjnego Panstwa Czlonkowskiego 1 przygotowywato raport
oceniajacy w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego
zgodnie z ust. 2 lub 3.

Gdzie stosowne, raport oceniajacy zawiera oceng do celow art. 13 ust. 5
Iub art. 13a ust. 3.

2. Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy miat juz uzyskane pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu w momencie sktadania wniosku, zain-
teresowane Panstwa Czlonkowskie uznaja pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu przyznane przez referencyjne Panstwo Czlonkowskie. W tym
celu, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zwraca sig
z  wnioskiem do referencyjnego  Panstwa  Czlonkowskiego
0 przygotowanie raportu oceniajacego w odniesieniu do weterynaryj-
nego produktu leczniczego lub, jezeli to konieczne, o uaktualnienie
istniejacego raportu oceniajacego. Referencyjne Panstwo Czlonkowskie
przygotowuje lub uaktualnia raport oceniajacy w terminie 90 dni od
daty otrzymania waznego wniosku. Raport oceniajacy wraz
z zatwierdzonym skroconym opisem wilasciwosci produktu, etykieta
i ulotka dolaczana do opakowania przekazywane jest zainteresowanemu
Panstwu Czlonkowskiemu i wnioskodawcy.

3. Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy nie uzyskat pozwolenia do
czasu ztozenia wniosku, wnioskodawca zwraca sie¢ z wnioskiem do
referencyjnego Panstwa Czlonkowskiego o przygotowanie projektu
raportu oceniajacego oraz projektow skroconych opisow wlasciwosci
produktu, etykiety oraz ulotki dotaczanej do opakowania. Referencyjne
Panstwo Czlonkowskie przygotowuje te projekty w terminie 120 dni od
daty otrzymania waznego wniosku oraz przesyla je zainteresowanemu
Panstwu Czlonkowskiemu i wnioskodawcy.

4. W terminie 90 dni po otrzymaniu dokumentéw, okreslonych
w ust. 2 1 3, zainteresowane Panstwa Czlonkowskie zatwierdzaja raport
oceniajacy, skrocony opis wlasciwosci produktu, etykiety i ulotkg dota-
czana do opakowania oraz informuja o tym referencyjne Panstwo
Cztonkowskie. Referencyjne Panstwo Cztonkowskie dokonuje rejes-
tracji porozumienia migdzy wszystkimi stronami, zamyka procedurg
i powiadamia o tym wnioskodawceg.

5. Kazde Panstwo Cztonkowskie, w ktérym zlozony zostal wniosek
na podstawie ust. 1 przyjmuje decyzj¢ zgodnie z zatwierdzonym
raportem oceniajacym, skroconym opisem wlasciwosci produktu, etykie-
tami i ulotka dotaczana do opakowania w terminie 30 dni od potwier-
dzenia zawarcia porozumienia.

Artykut 33

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie nie moze, w trakcie okresu dopusz-
czonego w art. 32 ust. 4, zgodzi¢ si¢ na raport oceniajacy, skrocony opis
wlasciwosci produktu, etykiet¢ oraz ulotke dolaczana do opakowania
z uwagi na potencjalne powazne ryzyko dla zdrowia ludzi lub zwierzat
lub dla $rodowiska naturalnego, nalezy dostarczy¢ szczegdétowe zesta-
wienie przyczyn referencyjnemu Panstwu Czlonkowskiemu, pozostalym
zainteresowanym Panstwom Czlonkowskim i wnioskodawcy. Kwestie
bedace przedmiotem nieporozumienia zglaszane s bezzwlocznie grupie
koordynacyjne;j.

Jezeli Panstwo Czlonkowskie, do ktorego zostat skierowany wniosek,
przywota przyczyny, okre§lone w art. 71 ust. 1, nie jest ono juz
uwazane jako Pafistwo Czlonkowskie, ktdrego to dotyczy na podstawie
niniejszego rozdziatu.

2. Komisja przyjmuje wytyczne, okreslajace potencjalne powazne
ryzyko dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $rodowiska naturalnego.

3. W ramach grupy koordynacyjnej, wszystkie Pafistwa Czlonkow-
skie okreslone w ust. 1 podejmuja wszelkie mozliwe wysitki w celu
osiagnigcia porozumienia w sprawie dzialan, jakie nalezy podjac.
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Powinny one da¢ wnioskodawcy mozliwo$¢ przedstawienia swojego
punktu widzenia ustnie lub na pismie. Jezeli, w ciagu 60 dni od daty
poinformowania o przyczynach braku zgody grupy koordynacyjnej,
Panstwa Czlonkowskie osiagna porozumienie, Referencyjne Panstwo
Czlonkowskie rejestruje porozumienie, zamyka procedurg i informuje
o tym wnioskodawce. Przepisy art. 32 ust. 5 stosuje sig.

4. Jezeli w ciagu 60 dni Panstwa Czlonkowskie nie osiagna porozu-
mienia, Agencja zostaje niezwlocznie poinformowana w zwiazku
z zastosowaniem procedury przewidzianej w art. 36, 37 i 38. Agencja
otrzymuje szczegdltowy opis spraw, w ktorych osiagnigcie porozumienia
nie bylo mozliwe i uzasadnienie przyczyn nieporozumienia. Sktadajacy
wniosek otrzymuje kopig tej informacji.

5. Natychmiast po poinformowaniu wnioskodawcy, ze sprawa zostala
skierowana do Agencji, przesyta on niezwlocznie do Agencji kopig
takiej informacji i dokumentéw wskazanych w pierwszym akapicie
art. 32 ust. 1.

6. W przypadku okreslonym w ust. 4, Panstwa Czlonkowskie, ktore
zatwierdzity raport oceniajacy, skrocony opis wlasciwosci produktu
etykiet¢ 1 ulotkg¢ dolaczana do opakowania, Referencyjne Panstwo
Cztonkowskie moze, na wniosek wnioskodawcy, przyznaé pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, nie
czekajac na wyniki procedury przewidzianej w art. 36. W takim przy-
padku pozwolenie przyznawane jest bez uszczerbku dla wynikoéw tej
procedury.

Artykut 34

1. Je$li dwa lub wigcej wnioskow przedlozonych zgodnie z art.
12—-14 zostalo przygotowanych w sprawie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu okreslonego weterynaryjnego produktu leczniczego a Panstwa
Cztonkowskie przyjely rozbiezne decyzje dotyczace pozwolenia dla
tego weterynaryjnego produktu leczniczego, lub zawieszenie lub wyco-
fanie tego pozwolenia, Panstwo Czlonkowskie, lub Komisja, lub posia-
dacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga przekazaé spraweg do
Komitetu ds. Produktow Leczniczych do Uzytku Weterynaryjnego
celem zastosowania procedury przewidzianej w art. 36, 37 1 38.

2. W celu wspierania harmonizacji weterynaryjnych produktow lecz-
niczych dopuszczonych we Wspoélnocie oraz wzmocnienia skutecznosci
przepiséw art. 10 i 11, Panstwa Czlonkowskie przesylaja grupie koor-
dynacyjnej, nie pdzniej niz dnia 30 kwietnia 2005 r., wykaz weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych, dla ktorych nalezy przygotowaé zhar-
monizowany skrocony opis wiasciwosci.

Grupa koordynacyjna akceptuje wykaz produktow leczniczych na
podstawie propozycji przestanych przez Panstwa Czlonkowskie oraz
przesyta wykaz do Komisji.

Produkty lecznicze wymienione w wykazie sg przedmiotem przepiso6w
ust. 1 zgodnie z harmonogramem ustanowionym we wspolpracy
z Agencja.

Komisja, dzialajac we wspotpracy z Agencja i uwzgledniajac poglady
zainteresowanych  stron, akceptuje ostateczng wersje¢ wykazu
i harmonogram.

Artykut 35

1.  Panstwa Czlonkowskie lub Komisja lub skladajacy wniosek lub
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w szczegdlnych przy-
padkach, gdy dotyczy to interesow Wspolnoty, przekazuja sprawe
Komitetowi w celu zastosowania procedury przewidzianej w art. 36,
37 i 38 przed podjeciem decyzji dotyczacej wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub dotyczacej zawieszenia, lub wycofania
pozwolenia, lub wszelkich innych zmian warunkéw pozwolenia na
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dopuszczenie do obrotu, ktore okazuja si¢ niezbgdne, w szczegdlnosci
do wzigcia pod uwage informacji zebranych zgodnie z tytulem VII.

Panstwo Cztonkowskie, ktorego to dotyczy, lub Komisja w sposob
jasny okresla watpliwosci, ktore sa przekazywane Komitetowi w celu
rozpatrzenia oraz zawiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

Panstwo Czlonkowskie oraz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przedktadaja Komitetowi wszelkie dostgpne informacje doty-
czace rozpatrywanej sprawy.

2. W przypadku gdy skierowanie do Komitetu dotyczy szeregu
produktow leczniczych lub klasy terapeutycznej, Agencja moze ograni-
czy¢ procedure do poszczegdlnych czegsci pozwolenia.

W takim przypadku art. 39 stosuje si¢ tych produktéw leczniczych
wylacznie, jezeli sa one objgte procedura wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, okre$lonej w niniejszym rozdziale.

Artykut 36

1.  Gdy dokonano odniesienia do procedury okreslonej w niniejszym
artykule, to Komitet rozpatruje dana sprawe¢ oraz wydaje uzasadniona
opini¢ w ciagu 60 dni od daty przekazania mu sprawy.

Jednakze w sprawach przekazanych do Komitetu zgodnie z art. 34 i 35,
okres ten moze by¢ przedtuzony przez Komitet na kolejny okres, trwa-
jacy do 90 dni, biorac pod uwagg opinie zainteresowanych posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

W przypadkach pilnych, na wniosek Przewodniczacego, Komitet moze
wyrazi¢ zgodg na krotszy nieprzekraczalny termin.

2. W celu rozpatrzenia sprawy Komitet mianuje jednego ze swoich
czlonkow na stanowisko sprawozdawcy. Komitet moze réwniez
mianowac niezaleznych biegtych do doradztwa w poszczegdlnych spra-
wach. Przy powotywaniu biegtych, Komitet okresla ich zadania oraz
termin ukonczenia tych zadan.

3.  Przed wydaniem opinii, Komitet zapewni wnioskodawcy lub
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwos¢ przed-
stawienia wyjasnien w formie pisemnej badz ustnej w okre§lonym przez
Komitet terminie.

Opinia Komitetu obejmuje projekt skroconego opisu wiasciwosci
produktu oraz projekty etykiet i ulotek dotaczonych do opakowania.

Jezeli uzna to za wilasciwe, Komitet moze wezwaé kazda inna osobe
w celu dostarczenia informacji odnoszacych si¢ do tej sprawy.

Komitet moze zawiesi¢ ograniczenie czasowe, okreSlone w ust., 1 aby
pozwoli¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na przy-
gotowanie wyjasnien.

4.  Agencja niezwlocznie powiadamia wnioskodawce lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jesli opinia Komitetu jest nastg-

pujaca:

— wniosek nie spelnia kryteriow wymaganych dla wydania pozwo-
lenia, lub

— streszczenie wlasciwosci produktu proponowane przez skladajacego
wniosek zgodnie z art. 14 powinno zosta¢ zmienione, lub

— pozwolenie powinno zosta¢ udzielone z zastrzezeniem warunkow
uznawanych za istotne dla bezpiecznego i skutecznego stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego tacznie z nadzorem farmako-
logicznym, lub

— pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ zawieszone,
zmienione lub wycofane.
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W ciagu 15 dni od otrzymania opinii, wnioskodawca lub posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze powiadomié Agencjg
w formie pisemnej o swoim zamiarze zlozenia wniosku o ponowne
rozpatrzenie opinii. W tym przypadku przesyta on do Agencji szczego-
lowe uzasadnienie odwotania, w ciagu 60 dni od otrzymania opinii.

W ciagu 60 dni nastgpujacych po otrzymaniu uzasadnienia odwotania,
Komitet ponownie rozpatruje opini¢ zgodnie z czwartym akapitem art.
62 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Uzasadnienie ustalonych
wnioskow zataczane jest do raportu oceniajacego, okreslonego w ust. 5
niniejszego artykutu.

5. W okresie 15 dni od daty jej przyjecia, Agencja przedstawia
opini¢ koncowa Komitetu Panstwom Cztonkowskim, Komisji, wniosko-
dawcy i posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wraz ze
sprawozdaniem opisujacym oceng¢ weterynaryjnego produktu leczni-
czego i uzasadnienie swoich wnioskow.

W przypadku pozytywnej opinii w sprawie wydania lub utrzymania
w mocy pozwolenia na wprowadzenie do obrotu danego weterynaryj-
nego produktu leczniczego, nastepujace dokumenty sa zataczane do
opinii:

a) wstepne streszczenie cech produktu, okreslone w art. 14; gdzie to
konieczne, powinno wykazywac réznice warunkéw weterynaryjnych
typowych dla Panstw Cztonkowskich;

b) wszelkie warunki oddzialywujace na pozwolenie w rozumieniu
ust. 4;

c) szczegdly dotyczace zalecanych warunkéw lub ograniczen
w odniesieniu do bezpiecznego i skutecznego stosowania weteryna-
ryjnego produktu leczniczego; oraz

d) projekty etykiet i ulotek dotaczanych do opakowania.

Artykut 37

W ciaggu 15 dni od daty otrzymania opinii, Komisja przygotowuje
projekt decyzji, ktora ma by¢ podjeta w odniesieniu do wniosku, biorac
pod uwage prawo wspolnotowe.

W przypadku projektu decyzji dotyczacej zgody na wydanie pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu, zalacza si¢ dokumenty wymienione w art.
36 ust. 5.

W przypadku gdy, wyjatkowo, projekt decyzji nie jest zgodny z opinia
Agencji, Komisja zalacza rowniez szczegdlowe uzasadnienie powodow
réznic.

Projekt decyzji zostaje przekazany Panstwom Czlonkowskim
i wnioskodawcy lub posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Artykut 38

1. Komisja podejmuje ostateczna decyzje zgodnie z i w ciagu 15 dni
od zakonczenia procedury okre$lonej w art. 89 ust. 3.

2. Regulamin Stalego Komitetu ustanowionego na podstawie art. 89
ust. 1 dostosowany jest w taki sposob, aby uwzgledniat zadania ciazace
na nim zgodnie z niniejszym rozdzialem.

Dostosowania te powinny obejmowac:

— z wyjatkiem przypadkéw okreslonych w art. 37 ust. 3, opinia
Statego Komitetu otrzymywana jest na piSmie,
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— Panstwa Czlonkowskie maja 22 dni na przestanie uwag na piSmie
do projektu decyzji do Komisja. Jednakze jezeli decyzja musi zostac
podjeta w trybie pilnym, krotszy limit czasowy moze zostaé usta-
lony przez Przewodniczacego w zaleznosci od stopnia pilnosci.
Limit ten, poza wyjatkowymi okoliczno$ciami, nie jest krotszy niz
5 dni,

— Panstwa Czlonkowskie maja mozliwo$¢ zlozenia pisemnego
wniosku, dotyczacego omawiania projektu decyzji w trakcie posie-
dzenia plenarnego Stalego Komitetu.

W przypadku, gdy, w opinii Komisji, uwagi na pi$mie Panstwa Czlon-
kowskiego wnosza nowe kwestie natury naukowej lub technicznej, ktore
nie byly wykazane w opinii Agencji, przewodniczacy zawiesza proce-
durg i przekazuje wniosek z powrotem do Agencji do blizszego rozpa-
trzenia.

Przepisy niezbedne do wprowadzenia w Zycie niniejszego ust¢pu przy-
jmowane sg przez Komisj¢ zgodnie z procedura okreslona w art. 89 ust.
2.

3. Decyzja, okreslona w ust. 1 skierowana jest do wszystkich Panstw
Cztonkowskich i przekazana posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu Iub wnioskodawcy do wiadomosci. Zainteresowane Panstwa
Czlonkowskie i Referencyjne Panstwo Cztonkowskie, w ciagu 30 dni
od daty ogloszenia decyzji udzielaja albo wycofuja pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, lub tez zmieniaja warunki pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w taki sposob, aby bylo ono zgodne z ta
decyzja w ciagu 30 dni od daty jej ogloszenia. O powyzszym powia-
damiaja Komisj¢ i Agencje.

Artykut 39

1. Kazdy wniosek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
0 zmiang pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskanego zgodnie
z przepisami niniejszego rozdzialu przekazywane sa do wszystkich
Panstw Czlonkowskich, ktore wczesniej dopuscity dany weterynaryjny
produkt leczniczy do obrotu.

Uzgodnienia te sa przyjmowane przez Komisj¢ w formie rozporzadzenia
wykonawczego. Srodek ten, majacy na celu zmiang elementéw innych
niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupetnienie, przyjmuje si¢
zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o ktoérej mowa
w art. 89 ust. 2a.

2. W przypadku arbitrazu przekazanego Komisji, procedurg przewi-
dziang w art. 36, 37 i 38 stosuje si¢ analogicznie do zmian dokonanych
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 40

1. W przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie uwaza, ze zmiany
warunkoéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore zostato udzie-
lone zgodnie z przepisami niniejszego rozdziatu, lub jego zawieszenie
lub wycofanie jest niezbedne dla ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat lub
$rodowiska naturalnego, to dane Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie
przekazuje sprawg do Agencji o zastosowanie procedur ustanowionych
w art. 36, 37 i 38.
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2. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 35, w wyjatkowych przypad-
kach, gdy istotne jest niezwloczne podjecie dziatania w celu ochrony
zdrowia ludzi lub zwierzat lub $rodowiska naturalnego, zanim bedzie
przyjeta ostateczna decyzja, Panstwo Czlonkowskie moze zawiesié
prowadzenie obrotu i stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego,
ktorego to dotyczy, na swoim terytorium. Powiadamia Komisj¢ i inne
Panstwa Czlonkowskie nie pdzniej niz w nastgpnym roboczym dniu
o przyczynach takiego dzialania.

Artykut 41

Artykuly 39 i 40 stosuje si¢ analogicznie do weterynaryjnych
produktow leczniczych dopuszczonych przez Panstwa Czlonkowskie
na podstawie opinii Komitetu udzielonej zgodnie z art. 4 dyrektywy
87/22/EWG przed dniem 1 stycznia 1995 r.

Artykut 42

1. Agencja publikuje roczne sprawozdanie dotyczace czynnosci obje-
tych procedura ustanowiona w niniejszym rozdziale i przekazuje je do
Parlamentu Europejskiego i Rady w celu informacyjnym.

2. Co najmniej raz na dziesie¢ lat Komisja publikuje sprawozdanie
w sprawie nabytych do$wiadczen na podstawie procedur, okreslonych
w tym rozdziale oraz proponuje niezbedne zmiany w celu usprawnienia
tych procedur. Komisja przedstawia to sprawozdanie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie.

Artykut 43

Artykut 33 ust. 4, 5 i 6 oraz art. 34-38 nie maja zastosowania do
homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych okreslonych
w art. 17.

Przepisy art. 32-38 nie maja zastosowania do homeopatycznych wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych okreslonych w art. 19 ust. 2.

TYTUL IV
WYTWARZANIE I PRZYWOZ

Artykut 44

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wilasciwe $rodki
w celu zapewnienia, ze wytwarzanie weterynaryjnych produktow lecz-
niczych na ich terytorium wymaga pozwolenia. Pozwolenie na wytwa-
rzanie w podobny sposéb wymagane jest dla weterynaryjnych
produktow leczniczych przeznaczonych do wywozu.

2. Pozwolenie okreslone w ust. 1 wymagane jest zarowno dla wytwa-
rzania calosciowego i czgSciowego, jak i dla wszelkich procesow
podziatu, pakowania czy tez prezentacji.

Jednakze takie pozwolenie nie jest wymagane dla przygotowania,
podziatlu, zmian opakowania lub prezentacji, w przypadku, gdy procesy
te sa wykonywane jedynie dla dostawy detalicznej przez farmaceutow
w aptekach Iub przez osoby prawnie upowaznione w Panstwach Czton-
kowskich do wykonywania takich procesow.

3. Pozwolenie okreslone w ust. 1 wymagane jest rowniez przy przy-
wozie z panstw trzecich do Panstwa Czlonkowskiego; niniejszy tytut
i art. 83 stosuje sig w taki sam sposob do przywozu, jak i do produkcji.

Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie wtasciwe srodki w celu zapew-
nienia, ze weterynaryjnym produktom leczniczym sprowadzonym na ich
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terytorium z panstwa trzeciego i przeznaczonym dla innego Panstwa Czlon-
kowskiego towarzyszy kopia pozwolenia okreslonego w ust. 1.

4. Panstwo Czlonkowskie przesyla Agencji kopi¢ pozwolen na
wytwarzanie okreslone w ust. 1. Agencja wprowadza te informacje do
bazy danych Wspdlnoty, okreslonej w art. 80 ust. 6.

Artykut 45

W celu uzyskania pozwolenia na wytwarzanie, skladajacy wniosek
powinien spelni¢ przynajmniej nast¢pujace wymagania:

a) wyszczeg6lni¢ weterynaryjne produkty lecznicze i postaci farmaceu-
tyczne, ktore beda przedmiotem produkcji lub przywozu oraz
miejsce, gdzie maja one by¢ wytwarzane i/lub kontrolowane;

b) posiada¢ do swojej dyspozycji, dla wytwarzania lub przywozu
powyzszych, odpowiednie i wystarczajace pomieszczenia, wyposa-
zenie techniczne i urzadzenia kontrolne odpowiadajace prawnym
wymaganiom, ktore zainteresowane Panstwo Czlonkowskie usta-
nawia zardbwno w stosunku do wytwarzania 1 Kkontroli, jak
i magazynowania produktow, zgodnie z art. 24;

c¢) posiada¢ do swojej dyspozycji ustugi przynajmniej jednej wykwali-
fikowanej osoby, w rozumieniu art. 52.

Skladajacy wniosek podaje szczegdétowe dane w swoim wniosku,
potrzebne do ustalenia jego zgodnosci z podanymi wyzej wymaganiami.

Artykut 46

1. Wlasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego nie wydaja pozwo-
lenia na wytwarzanie dopoki nie ustala zgodnosci szczegdtowych
danych dostarczonych na podstawie art. 45, droga wywiadu przeprowa-
dzonego przez jego przedstawicieli.

2. W celu zapewnienia, ze wymagania okre§lone w art. 45 sa spet-
nione, pozwolenie moze by¢ udzielone warunkowo, pod warunkiem
spelnienia okreslonych zobowiazan natozonych wtedy, gdy udzielono
pozwolenia albo w okresie pozniejszym.

3. Pozwolenie odnosi si¢ wylacznie do pomieszczen wyszczegolnio-
nych we wniosku i do weterynaryjnych produktow leczniczych i postaci
farmaceutycznych wyszczegdlnionych w danym wniosku.

Artykut 47

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wilasciwe $rodki w celu
zapewnienia, ze czas przeznaczony na procedurg udzielania pozwolenia
na wytwarzanie nie przekracza 90 dni od dnia, w ktorym wilasciwe
wiladze otrzymaja wniosek.

Artykut 48

Jesli posiadacz pozwolenia na wytwarzanie wystepuje z wnioskiem
o zmiang jakichkolwiek szczegdétowych danych okreslonych w art. 45
lit. a) oraz b) akapit pierwszy, to czas przeznaczony na procedurg zwia-
zang z tym wnioskiem nie przekracza 30 dni. w szczegdlnych przypad-
kach okres ten moze by¢ przedluzony do 90 dni.

Artykut 49

Wrhasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego moga zazada¢ od skladaja-
cego wniosek dalszych informacji dotyczacych zaréwno szczegdétowych
danych dostarczonych na podstawie z art. 45 jak i wykwalifikowanej
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osoby, okreslonej w art. 52; w przypadku, gdy wlasciwe wladze,
ktorych to dotyczy, egzekwuja to prawo, zastosowanie terminow okres-
lonych w art. 47 i 48 zostaje zawieszone do chwili, az zostana dostar-
czone wymagane dodatkowe dane.

Artykut 50

Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie jest, co najmniej zobowiazany
do:

a) posiadania do swojej dyspozycji ustug personelu zgodnie
z wymaganiami prawnymi obowiazujacymi w Panstwie Czlonkow-
skim, ktorego to dotyczy, w odniesieniu zar6wno do wytwarzania,
jak 1 kontroli;

b) zbywania weterynaryjnych produktow leczniczych, posiadajacych
pozwolenie, zgodnie z ustawodawstwem Panstwa Czlonkowskiego,
ktérego to dotyczy;

¢) wczesniejszego powiadamiania wlasciwych wtadz o wszelkich zmia-
nach, ktorych chce dokona¢ w stosunku do ktérejkolwiek ze szcze-
gotowych danych, na podstawie art. 45; wlasciwe wiadze sa,
w kazdym przypadku, niezwlocznie zawiadamiane jesli wykwalifi-
kowana osoba, okreslona w art. 52 zostaje nieoczekiwanie zasta-
piona;

d) pozwolenia przedstawicielom wlasciwych wladz Panstwa Cztonkow-
skiego, ktorego to dotyczy, na wstep, o kazdej porze, do swoich
pomieszczen;

e) umozliwienia wykwalifikowanej osobie okreslonej w art. 52, wyko-
nywania swoich obowiazkéw, w szczegdlnosci do udostgpnienia jej
koniecznych urzadzen;

f) odpowiada zasadom i wytycznym dotyczacym dobrej praktyki
wytwarzania produktéow leczniczych oraz stosowania w charakterze
materialdw poczatkowych wylacznie substancji czynnych, ktore
zostaly wytworzone zgodnie ze szczegdtowymi wytycznymi doty-
czacymi dobrej praktyki wytwarzania w sprawie materialdow poczat-
kowych.

g) prowadzenia szczegdlowych zapisow dotyczacych wszystkich wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych dostarczanych przez siebie, wraz
z probkami, zgodnie z ustawodawstwami krajow przeznaczenia. Co
najmniej ponizsze informacje zapisywane sa w zakresie kazdej trans-
akcji, bez wzgledu na to, czy jest ona platna czy tez nie:

— data,

— nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego,
— dostarczona ilo$¢,

— nazwa i adres odbiorcy,

— numer serii.

Zapisy te dostgpne sa dla inspekcji przeprowadzanej przez wilasciwe
wladze, przez okres przynajmniej trzech lat.

Artykut 50a

1. Do celow niniejszej dyrektywy, wytwarzanie substancji czynnych,
stosowanych jako materialy poczatkowe, obejmuje kompletne lub czgs-
ciowe wytwarzanie lub przywoz substancji czynnej stosowanej
w charakterze materialu poczatkowego, okreSlonego w zalaczniku
I sekcja C czg$¢ 2, oraz rézne procesy rozdzielania, pakowania lub
prezentacji przed wprowadzeniem do weterynaryjnego produktu leczni-
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czego, wlaczajac ponowne pakowanie, ponowne etykietowanie, takie
jak zastosowane zostato przez dystrybutora materiatu poczatkowego.

2. Komisja wprowadza wszelkie zmiany, jakie moga by¢ niezbedne
do dostosowania przepisow ust. 1 do postgpu naukowego
i technicznego.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniej-
szej dyrektywy, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna pota-
czong z kontrola, o ktorej mowa w art. 89 ust. 2a.

Artykut 51

Komisja przyjmuje zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania
weterynaryjnych produktéw leczniczych, okreslonych w art. 50 lit. f),
w formie dyrektywy skierowanej do panstw cztonkowskich. Srodki te,
majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej dyrek-
tywy poprzez jej uzupehnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regu-
lacyjna polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 89 ust. 2a.

Szczegdtowe wytyczne sa publikowane przez Komisjg i, jesli to wias-
ciwe, uaktualniane bioragc pod uwage postep naukowy i techniczny.

Zasady dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do wytwarzania
substancji czynnych stosowanych jako materialy poczatkowe, okreslone
w art. 50 lit. ) zostaja przyjete w formie szczegélowych wytycznych.

Komisja publikuje rowniez wytyczne dotyczace formy i treSci pozwo-
lenia, okre§lonego w art. 44 ust. 1, sprawozdania, okreslone w art. 80
ust. 3 oraz dotyczace formy i tresci certyfikatu dobrej praktyki wytwa-
rzania, okreslonego w art. 80 ust. 5.

Artykul 52

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe S$rodki
w celu zapewnienia, ze posiadacz pozwolenia na wytwarzanie ma
stale i ciagle do swojej dyspozycji ustugi, co najmniej jednej wykwali-
fikowanej osoby, ktora spetlnia warunki ustanowione w art. 53 i jest
odpowiedzialna, w szczeg6lnosci, za wykonywanie obowiazkow
wyszczegolnionych w art. 55.

2. Jesdli osobiscie spetnia ona warunki ustanowione w art. 53, to
posiadacz pozwolenia moze przeja¢ na siebie odpowiedzialno$¢ okre-
Slong w ust. 1.

Artykut 53

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze wykwalifikowana osoba
okre$lona w art. 52 ust. 1 spetnia minimalne warunki dotyczace kwali-
fikacji, wymienione w ust. 2 i 3.

2. Osoba wykwalifikowana posiada dyplom, $wiadectwo lub inny
dokument stwierdzajacy formalne kwalifikacje uzyskane po ukonczeniu
studiow uniwersyteckich, lub studidow uznanych za ekwiwalentne przez
Panstwo Czlonkowskie, ktorego to dotyczy, trwajacych, co najmniej
cztery lata studiow teoretycznych 1 praktycznych w jednej
z nastepujacych dyscyplin naukowych: farmacja, medycyna, wetery-
naria, chemia, chemia i technologia farmaceutyczna, biologia.

Jednakze, minimalny czas trwania studiéw uniwersyteckich moze
wynosi¢ trzy i pot roku, w przypadku, gdy nastgpuje po nich okres
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ksztalcenia teoretycznego i praktycznego trwajacy przynajmniej jeden
rok z zawartym w nim przynajmniej szesciomiesi¢cznym okresem szko-
lenia w publicznej aptece, potwierdzony egzaminem na poziomie
uniwersyteckim.

W przypadku, gdy w Panstwie Cztonkowskim koegzystuja dwa uniwer-
syteckie lub ekwiwalentne studia i gdy jedno z nich trwa ponad cztery
lata, a drugie ponad trzy lata, dyplom, $wiadectwo lub inny dokument
stwierdzajacy formalne kwalifikacje uzyskane po ukonczeniu trzyletnich
studiow uniwersyteckich, lub ich uznany ekwiwalent, uwazane sa jako
spetniajace warunki, okreslone w akapicie pierwszym wowczas, gdy
dyplomy, $wiadectwa i inne dokumenty stwierdzajace formalne kwali-
fikacje uzyskane po ukonczeniu obu studiow uwazane sa jako ekwiwa-
lentne przez Panstwo, ktorego to dotyczy.

Studia obejmuja nauczanie praktyczne i teoretyczne dotyczace, co
najmniej jednego z nizej podanych podstawowych przedmiotow:

— fizyka eksperymentalna,

— chemia ogdlna i nieorganiczna,

— chemia organiczna,

— chemia analityczna,

— chemia farmaceutyczna, wraz z analiza produktow leczniczych,
— ogolna i stosowana biochemia (medyczna),
— fizjologia,

— mikrobiologia,

— farmakologia,

— technologia farmaceutyczna,

— toksykologia,

— farmakognozja (badanie skfadu i zjawisk czastek czynnych
substancji naturalnych pochodzenia roslinnego i zwierzgcego).

Nauczanie tych przedmiotow powinno by¢ tak wywazone, aby umoz-
liwi¢ osobie, ktorej to dotyczy, spetnienia warunkéw wyszczegdlnio-
nych w art. 55.

O ile niektore dyplomy, s$wiadectwa i dokumenty stwierdzajace
formalne kwalifikacje wspomniane w niniejszym ustgpie nie spetniaja
kryteriow ustanowionych powyzej, wlasciwe wladze Panstwa Czlon-
kowskiego zapewniaja, ze dana osoba, dostarczy dowod na to, ze
posiada ona, w zwiazanym przedmiocie, wiedz¢ wymagana do wytwa-
rzania i kontroli weterynaryjnych produktéw leczniczych.

3. Wykwalifikowana osoba powinna uzyska¢ doswiadczenie prak-
tyczne przez okres, co najmniej dwoch lat, w jednym lub dwoch przed-
sigbiorstwach, ktore sa autoryzowanymi producentami, w zakresie
jakosciowej analizy produktow leczniczych, analizy iloSciowej
substancji czynnych oraz testowania i badan koniecznych do zapew-
nienia jakosci weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Czas trwania praktycznego do$wiadczenia moze zosta¢ skrocony
o jeden rok w przypadku, gdy studia uniwersyteckie trwaja, co najmniej
pie¢ lat oraz o poéttora roku w przypadku, gdy studia uniwersyteckie
trwaja, co najmniej szes¢ lat.

Artykut 54

1.  Osoba zaangazowana, w Panstwie Czlonkowskim, w dziatalno$¢
osoby, okreSlonej w art. 52 ust. 1, w dniu, od ktérego dyrektywa
81/851/EWG ma zastosowanie, nie stosujac si¢ do przepisow art. 53,
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uznana jest za kwalifikujaca si¢ do dalszej dzialalnosci w tym zakresie
we Wspolnocie.

2. Posiadacz dyplomu, §wiadectwa lub innego dokumentu stwierdza-
jacego formalne kwalifikacje uzyskane po ukonczeniu studidéw uniwer-
syteckich — lub studiow uznanych za ekwiwalentne przez Panstwo
Cztonkowskie, ktorego to dotyczy — w dyscyplinie naukowej pozwa-
lajacej mu na zajmowanie stanowiska osoby, okreslonej w art. 52, pod
warunkiem, ze zgodnie z przepisami prawa danego Panstwa, moze —
jesli rozpoczal swoje studia przed dniem 9 pazdziernika 1981 r. — by¢
uznany za wykwalifikowanego do podjecia w tym panstwie
obowiazkow osoby okreslonej w art. 52, pod warunkiem, ze byt wczes-
niej zaangazowany w nastgpujace dziatania przez okres co najmniej
dwoch lat przed dniem 9 pazdziernika 1991 r. w jednym lub wigcej
przedsigbiorstwach posiadajacych pozwolenie na wytwarzanie; nadzor
produkcyjny i/lub jako$ciowa i iloSciowa analizg substancji czynnych
oraz niezbedne testowanie i badania pod bezposrednim nadzorem osoby,
okreSlonej w art. 52, dla zapewnienia jakosci weterynaryjnych
produktow leczniczych.

Jesli osoba, ktorej to dotyczy, uzyskata do§wiadczenie praktyczne okres-
lone w akapicie pierwszym, przed dniem 9 pazdziernika 1971 r., zanim
zaangazuje si¢ w takie dziatania, niezwlocznie odbedzie rok praktyki
zgodnie z warunkami, okreslonymi w akapicie pierwszym.

Artykut 55

1.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe $rodki dla
zapewnienia, ze osoba wykwalifikowana, okreslona w art. 52, jest,
bez uszczerbku dla jej relacji z posiadaczem pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, odpowiedzialna, w kontekscie procedury, okreslonej
w art. 56, za zapewnienie, ze:

a) w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych wytwarzanych
w Panstwie Cztonkowskim, ktorego to dotyczy, kazda seria wetery-
naryjnych produktow leczniczych zostata wytworzona
i skontrolowana zgodnie z prawem obowiazujacym w danym
Panstwie Czlonkowskim oraz zgodnie z wymogami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

YMl1

b) w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych pochodzacych
z panstw trzecich, nawet jezeli zostal on wytworzony we Wspol-
nocie, kazda przywozona partia towaru zostala poddana
w importujacym Panstwie Czlonkowskim pelnej analizie jako$ciowej
i ilosciowej przynajmniej wszystkich substancji czynnych oraz
innym testom i badaniom koniecznym do zapewnienia jakosci wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych pod katem wymogéw pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu.

Partie weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore przeszly takie
kontrole w Panstwie Czlonkowskim sa zwolnione z podanych wyzej
kontroli, jezeli sa wprowadzane do obrotu w innym Panstwie Czton-
kowskim i sa do nich dotaczone sprawozdania kontrolne podpisane
przez wykwalifikowana osobg.

2. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przywozo-
nych z panstw trzecich, gdzie zostaly, przez Wspolnote i kraj wywozu,
podjete odpowiednie kroki dla zapewnienia, ze producent weterynaryj-
nego produktu leczniczego stosuje normy dobrej praktyki wytwarzania,
co najmniej rownowazne z tymi, ustanowionymi przez Wspoélnotg, i w
celu zapewnienia, ze kontrole, okreslone w ust. 1 lit. b) akapit pierwszy
zostaly przeprowadzone na terenie kraju wywozu, wowczas osoba
wykwalifikowana moze by¢ zwolniona od odpowiedzialnosci za prze-
prowadzenie takich kontroli.
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3. We wszystkich przypadkach, w szczegdlnosci, gdy weterynaryjne
produkty lecznicze sa dopuszczone do sprzedazy, osoba wykwalifiko-
wana za$wiadcza, w rejestrze lub roéwnowaznym dokumencie przezna-
czonym do tego celu, ze kazda partia towaru spelnia wymagania niniej-
szego artykulu; wspomniany rejestr lub rownowazny dokument aktuali-
zowany jest na biezaco w miar¢ przeprowadzania czynnosci i pozostaje
do dyspozycji przedstawicieli wlasciwych wladz na okres okreslony
w przepisach Panstwa Czlonkowskiego, ktoérego to dotyczy, oraz
w kazdym przypadku, przez co najmniej pigé lat.

Artykut 56

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze obowiazki osoby wykwalifiko-
wanej okreSlonej w art. 52 sa wypehione, albo przy pomocy wtasci-
wych srodkow administracyjnych albo przez podporzadkowanie takiej
osoby kodeksowi postgpowania zawodowego.

Panstwa Czlonkowskie moga przewidzie¢ czasowe zawieszenie
w czynnosciach takiej osoby w zwiazku z rozpoczgciem, w stosunku
do niej, postgpowania administracyjnego lub dyscyplinarnego z tytutu
zaniedbania wykonywania swoich obowiazkow.

Artykut 57

Przepisy niniejszego tytutu stosuje si¢ do weterynaryjnych homeopa-
tycznych produktéw leczniczych.

TYTUL V
ETYKIETOWANIE I ULOTKI DOLACZONE DO OPAKOWANIA

Artykut 58

1. »MIl Poza przypadkiem produktéw leczniczych okreslonych
w art. 17 ust. 1, wlasciwy organ zatwierdza bezposrednie opakowanie
i zewnetrzne opakowanie weterynaryjnych produktow leczniczych.
Opakowanie opatrzone jest nast¢pujacymi informacjami, ktoére odpowia-
daja danym szczegdétowym i dokumentom zapewnionym na podstawie
art. 12—13d oraz skroconemu opisowi wlasciwosci produktu oraz wysteg-
puja zapisane czytelnymi literami: <

a) nazwa produktu leczniczego, po ktdérej podane jest jego stgzenie
i forma farmaceutyczna. Nazwa zwyczajowa jest podana, jezeli
produkt leczniczy zawiera wylacznie jedna substancjg¢ czynna,
a jego nazwa jest nazwa utworzona;

b) informacje dotyczace substancji czynnych wyrazone jakosciowo
i ilosciowo na jednostke lub wedlug postaci podawania na dana
objetos¢ lub wage, przy uzyciu nazw zwyczajowych;

¢) numer partii towaru,

d) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

e) nazwisko lub nazwa firmy oraz staly adres lub adres prowadzenia
dziatalno$ci posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz,
gdzie stosowne, przedstawiciela wyznaczonego przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

f) gatunki zwierzat, dla ktérych przeznaczony jest weterynaryjny
produkt leczniczy; metoda i, jezeli to niezbgdne, sposdb podawania;
nalezy zostawi¢ wolne miejsce w celu umieszenia zalecanych dawek;

g) okres wycofania weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore maja
by¢ podawane gatunkom zwierzat stuzacym do produkcji zywnosci,
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w odniesieniu do wszystkich gatunkow, ktorych to dotyczy oraz do
réznych $rodkdw spozywczych, ktorych to dotyczy (migso
i podroby, jaja, mleko, midd), wiaczajac te, dla ktorych okres wyco-
fania wynosi zero;

VB
h) data waznos$ci, podana w sposob jasny;

i) specjalne S$rodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli takie

istnieja;
VM1

j) szczegdlne $rodki ostroznosci odnoszace si¢ do pozbywania si¢
niewykorzystanych produktow leczniczych lub odpadéw pochodza-
cych z weterynaryjnych produktow leczniczych, gdzie stosowne, jak
réwniez w odniesieniu do wszelkich wlasciwych systemow i miejsc
ich przechowywania;

k) szczegotowe dane wymagane do wykazania, na podstawie art. 26
ust. 1, jesli takie istnieja;

1) wyrazy ,,Wylacznie do leczenia zwierzat”; lub, w przypadku
produktow leczniczych, okreslonych w art. 67, wyrazy ,,Wylacznie
do leczenia zwierzat - wydaje si¢ wylacznie z przepisy lekarza wete-
rynarii”.

2. Posta¢ farmaceutyczna i zawarto§¢ wagowa, objetosci lub ilosci
jednostek dawkowania musza znajdowaé si¢ jedynie na opakowaniu
zewngtrznym.

3. Przepisy zatacznika i A czg$¢ 1, w takim stopniu, w jakim dotycza
one sktadu jakosciowego i iloSciowego weterynaryjnych produktow
leczniczych w odniesieniu do substancji czynnych, maja zastosowanie
do szczegolowych danych przewidzianych w ust. 1 lit. b).

4.  Szczegbétowe dane wspomniane w ust. 1 lit. f}—I) znajduja si¢ na
zewngtrznym opakowaniu 1 na pojemniku produktow leczniczych
w jezyku lub jezykach kraju, w ktorym sa one wprowadzane do obrotu.

5. W przypadku produktow leczniczych, ktérym przyznano pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, Panstwa Czlonkowskie moga zezwoli¢ lub zazadaé, aby
zewngtrzne opakowanie bylo opatrzone dodatkowymi informacjami,
dotyczacymi dystrybucji, posiadania, sprzedazy lub innych niezbgdnych
$rodkow ostroznosci, pod warunkiem ze takie informacje nie stanowia
naruszenie prawa wspolnotowego lub warunkéw pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu oraz, Ze nie maja one charakteru reklamowego.

Te dodatkowe informacje zamieszczone sa w polu ograniczonym
niebieska linia, w celu wyraznego oddzielenia ich od informacji, okres-
lonych w ust. 1.

Artykut 59

1. W przypadku amputek, szczegélowe dane wymienione w art. 58
ust. 1 umieszczane sa na opakowaniu zewngtrznym. Jednakze na opako-
waniu bezposrednim konieczne jest podanie wylacznie nastgpujacych
szczegodtowych danych:

— nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego,
— ilo$¢ substancji czynnych,

— sposob podawania,
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— numer partii towaru,
— data waznosci,

— wyrazy ,,Do stosowania wylacznie u zwierzat”.

2. W przypadku matych opakowan bezposrednich, zawierajacych
jednostkowe dawki, innych niz amputki, na ktorych nie jest mozliwe
umieszczenie szczegdlowych danych, okreslonych w ust. 1, wymagania
art. 58 ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ wytacznie do zewngtrznego opakowania.

3. Szczegolowe dane, okreSlone w ust. 1 tiret trzecie i szoste umie-
szczane s3 na opakowaniu zewngtrznym i na opakowaniu bezposrednim
produktow leczniczych w jezyku lub jezykach kraju, w ktorym sa one
wprowadzane do obrotu.

Artykut 60

W przypadku braku opakowania zewngtrznego, wszystkie szczegbtowe
dane, ktore powinny by¢ umieszczone na takim opakowaniu stosownie
do art. 58 i 59 umieszczane sa na opakowaniu bezposrednim.

Artykut 61

1. Zalaczenie ulotki znajdujacej si¢ w opakowaniu zbiorczym wete-
rynaryjnych produktow leczniczych jest obowiazkowe, chyba ze
wszystkie informacje wymagane przez niniejszy artykul moga by¢ prze-
niesione na opakowanie bezposrednie i opakowanie zewngtrzne.
Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wilasciwe $rodki w celu
zapewnienia, ze ulotka znajdujaca si¢ w opakowaniu odnosi si¢ jedynie
do weterynaryjnego produktu leczniczego, do ktorego zostala dotaczona.
Ulotka dotaczana do opakowania sporzadzona jest w taki sposob, aby
byla ona zrozumiata dla ogoétu spoteczenstwa oraz w jezyku lub jezy-
kach urzedowych Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym produkt lecz-
niczy jest dopuszczony do obrotu.

Akapit pierwszy nie stanowi przeszkody, aby ulotka dotaczona do
opakowania byla sporzadzona w kilku jezykach, pod warunkiem ze
podane informacje sa identyczne we wszystkich jezykach.

Wrhasciwe organy moga zwolni¢ etykiety i ulotki dolaczane do opako-
wania  konkretnych  weterynaryjnych  produktow  leczniczych
z obowiazku zamieszczania niektorych danych oraz ulotki moga by¢
sporzadzone w jezyku lub jezykach urzedowych Panstwa Czlonkow-
skiego, w ktorym produkt jest wprowadzany do obrotu, jezeli produkt
jest przeznaczony do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

2. Wiasciwe organy zatwierdzaja ulotki dotaczane do opakowania.
Ulotki zawieraja co najmniej nast¢pujace informacje we wskazanej
kolejnosci, ktore odpowiadaja danym i dokumentom dostarczonym na
podstawie art. 12—13d oraz zatwierdzony skrocony opis wlasciwosci
produktu:

a) nazwisko lub nazwe firmy i staly adres lub adres siedziby firmy
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz producenta
oraz, gdzie stosowne, przedstawiciela posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

b) nazwg weterynaryjnego produktu leczniczego, po ktorej nastepuje
jego stezenie 1 posta¢ farmaceutyczna. Nazwa zwyczajowa zostaje
zamieszczona, jezeli produkt zawiera tylko jedna substancje
aktywna, a jego nazwa jest nazwa utworzona. W przypadku gdy
produkt leczniczy jest dopuszczony zgodnie z procedura przewi-
dziang w art. 31-43 pod réznymi nazwami w zainteresowanych
Panstwach Czlonkowskich, wykaz nazw dopuszczonych w kazdym
z Panstw Cztonkowskich;
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c) wskazania terapeutyczne;

d) przeciwwskazania i dziatania niepozadane, tak dalece jak te szcze-
goly sa niezbedne przy stosowaniu weterynaryjnego produktu lecz-
niczego;

e) gatunki zwierzat, dla ktorych przeznaczony jest weterynaryjny
produkt leczniczy, dawke dla kazdego gatunku, metod¢ i sposob
podawania oraz wskazowki prawidlowego podawania, jesli to
niezbedne;

f) okres wycofania, nawet jesli zerowy, w przypadku weterynaryjnych
produktow leczniczych podawanych zwierzgtom przeznaczonym na
produkcje zywnosci;

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

h) dane szczegdtowe wymagane do przedstawienia na podstawie art. 26
ust. 1, jesli istnieja;
i) specjalne $rodki ostrozno$ci przy usuwaniu niewykorzystanych

produktow leczniczych lub materiatéw odpadowych produktow lecz-
niczych, jesli istnieja;

Artykut 62

W przypadku gdy przepisy niniejszego tytulu nie sa przestrzegane,
a formalne powiadomienie zostato przekazane osobie, ktorej to dotyczy,
nie dajac efektu, wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich moga
zawiesi¢ lub wycofa¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 63

Wymagania Panstw Czlonkowskich dotyczace warunkow dostawy dla
powszechnego uzytku, oznakowanie cen na produktach leczniczych dla
uzytku weterynaryjnego oraz prawo wlasnosci przemystowej nie beda
naruszone przez przepisy niniejszego tytutu.

Artykul 64

1. Bez uszczerbku dla ust. 2, homeopatyczne weterynaryjne produkty
lecznicze opatrzone sa etykieta zgodnie z przepisami niniejszego tytutu
oraz oznaczone sa przez umieszczenie na ich naklejkach, w wyrazny
czytelny sposob, wyrazow ,homeopatyczny produkt leczniczy do
uzytku weterynaryjnego”.

2. Dodatkowo do wyraznej wzmianki wyrazéw ,homeopatyczny
produkt leczniczy bez zatwierdzonych wskazan terapeutycznych”,
etykieta, oraz, gdzie wilasciwe, ulotka znajdujaca si¢ w opakowaniu
homeopatycznych produktow leczniczych, okreslonych w art. 17 ust.
1, zawiera tylko i wylacznie nastgpujace informacje:

— naukowa nazwa skladnika lub sktadnikéw, po ktorej nastgpuje
stopien rozcienczenia, przy zastosowaniu symboli farmakopei stoso-
wanej zgodnie z art. 1 pkt 8. Jezeli homeopatyczny weterynaryjny
produkt leczniczy sktada si¢ z wigcej niz jednego sktadnika, etykieta
moze zawieraé utworzona nazw¢ obok naukowych nazw sktad-
nikow,

— nazwe 1 adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
gdzie wlasciwe rowniez producenta,
— metode podawania oraz, jesli niezbgdne, sposob,

— date waznosci, podana wyraznie (miesiac, rok),
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— posta¢ farmaceutyczna,
— zawarto$¢ prezentacji sprzedazy,

— specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli takie
istnieja,

— gatunki docelowe,

— specjalne ostrzezenia jesli sa one wymagane dla produktu leczni-
czego,

— numer partii towaru,

— numer rejestracji.

TYTUL VI

POSIADANIE, DYSTRYBUCJA 1 WYDAWANIE WETERYNARYJNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Artykut 65

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe Srodki
w celu zapewnienia, ze obrot hurtowy weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych podlega posiadaniu pozwolenia, oraz w celu zapewnienia, Ze
czas przyjety dla procedury udzielenia tego pozwolenia nie przekracza
90 dni od dnia, w ktérym wlasciwe wladze otrzymaty wniosek.

Panstwa Cztonkowskie moga wylaczy¢ dostawy matych ilosci wetery-
naryjnych produktow leczniczych od jednego detalisty do drugiego
z zakresu pojecia obrotu hurtowego.

2. W celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, sktada-
jacy powinien ma do swojej dyspozycji technicznie kompetentny
personel oraz odpowiednie i wystarczajace pomieszczenia zgodnie
7z wymaganiami ustanowionymi w Panstwach Czlonkowskich, ktorych
to dotyczy, w odniesieniu do magazynowania i obshugi weterynaryjnych
produktow leczniczych.

3. Posiadacz pozwolenia na obrot hurtowy jest zobowiazany do
prowadzenia szczegdtowych zapisdw. Ponizsze minimalne informacje
zapisywane sa w odniesieniu do kazdej transakcji przychodzacej lub
wychodzacej:

a) data;

b) szczegdtowe okreslenie weterynaryjnego produktu leczniczego;
¢) numer partii towaru, data waznosci;

d) ilo$¢ otrzymana lub dostarczona;

e) nazwa i adres dostawcy lub odbiorcy.

Przynajmniej raz w roku przeprowadzana jest szczegdlowa kontrola
w celu porownania przychodzacych i wychodzacych dostaw produktow
leczniczych z dostawami biezaco utrzymywanymi na skladzie,
z zapisem wszelkich rozbieznosci.

Zapisy te powinny by¢ udostepnione dla inspekcji prowadzonych przez
wilasciwe wladze przez okres, co najmniej trzech lat.

3a.  Posiadacz pozwolenia na dystrybucj¢ posiada plan w sytuacjach
naglych, gwarantujacy skuteczne wykonanie wszelkich operacji wstecz-
nych, zleconych przez wihasciwe organy lub podjetych we wspotpracy
z  producentem leczniczego  produktu  przedmiotowego  lub
z posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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4. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe $rodki
w celu zapewnienia, ze hurtownie dostarczaja weterynaryjne produkty
lecznicze wytacznie do oso6b posiadajacych zgode na prowadzenie dzia-
falnosci detalicznej zgodnie z art. 66, lub do innych osoéb, ktore sa
prawnie upowaznione do otrzymywania weterynaryjnych produktow
leczniczych z hurtowni.

5. Dystrybutor, nie bedacy posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, ktéry wwozi produkt z innego Panstwa Czlonkowskiego
powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz
wilasciwy organ w Panstwie Cztonkowskim, do ktérego produkt bedzie
przywieziony o swoim zamiarze przywiezienia go. W przypadku
produktow, ktérym nie przyznano pozwolenia w zastosowaniu rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004, powiadomienie wlasciwego organu jest
bez uszczerbku dla  dodatkowych  procedur przewidzianych
w przepisach prawnych tego Panstwa Czlonkowskiego.

Artykut 66

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wilasciwe $rodki
w celu zapewnienia, ze dostawa detaliczna weterynaryjnych produktow
leczniczych jest prowadzona wylacznie przez osoby, ktére sa prawnie
upowaznione do prowadzenia takiej dzialalnosci, zgodnie z prawem
Panstwa Czlonkowskiego, ktorego to dotyczy.

2. Kazda osoba, ktorej udzielono zezwolenia na mocy ust. 1 na
wydawanie weterynaryjnych produktéw leczniczych podlega wymogowi
prowadzenia szczegdtowych zapisow dotyczacych weterynaryjnych
produktow leczniczych, ktoére moga by¢é wydawane wylacznie na
receptg, przy czym w odniesieniu do kazdej transakcji przychodzacej
i wychodzacej nalezy prowadzi¢ zapis nastgpujacych informacji:

a) data;

b) szczegdtowe okreslenie weterynaryjnego produktu leczniczego;
¢) numer partii towaru, data waznosci;

d) ilo$¢ otrzymana lub dostarczona;

e) nazwa i adres dostawcy lub odbiorcy;

f) w przypadku gdy to stosowne, nazwisko i adres lekarza weterynarii
wystawiajacego recepte oraz kopia recepty.

Przynajmniej raz w roku przeprowadzana jest szczegbélowa kontrola
poréwnujaca przychodzace i wychodzace dostawy weterynaryjnych
produktow leczniczych uzgodnione z produktami biezaco utrzymywa-
nymi na skfadzie, z zapisem wszelkich rozbieznosci.

Zapisy te sa udostgpniane w celu prowadzenia inspekceji przez wlasciwe
organy przez okres pigciu lat.

3.  Panstwa Czlonkowskie moga zezwoli¢ na wydawanie na ich tery-
torium weterynaryjnych produktow leczniczych dla zwierzat stuzacych
do produkcji zywnosci, na ktore wymagane jest przedstawienie recepty
przez lub pod nadzorem osoby zarejestrowanej w tym celu, ktora przed-
stawi gwarancje posiadanych kwalifikacji, prowadzenie ksiggowosci
i przygotowywanie sprawozdan zgodnie z prawem krajowym. Pafistwa
Cztonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o odno$nych przepisach prawa
krajowego. Przepis ten nie ma zastosowania do wydawania weteryna-
ryjnych produktow leczniczych do leczenia doustnego lub pozajelito-
wego infekcji bakteryjnych.



200120082 — PL — 07.08.2009 — 004.001 — 45

Artykut 67

VM1
Bez uszczerbku dla bardziej surowych przepisoéw wspolnotowych lub
krajowych dotyczacych wydawania weterynaryjnych produktow leczni-
czych i w celu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat, recepty sa wymagane
przy wydawaniu na potrzeby powszechne nizej podanych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych:

a) produkty podlegajace urzedowym ograniczeniom w dostawie lub
stosowaniu, takim jak:

— ograniczenia wynikajace z wprowadzenia odpowiednich
konwencji Narodoéw Zjednoczonych w sprawie narkotykow
i substancji psychotropowych,

— ograniczenia dotyczace stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych wynikajace z prawa wspolnotowego;

aa) weterynaryjne produkty lecznicze dla zwierzat shuzacych do
produkcji zywnosci.

Jednakze panstwa czlonkowskie moga przyzna¢ wylaczenia od tego
wymogu zgodnie z kryteriami okres§lonymi przez Komisjg. Okres-
lenie takich kryteriow, $rodek majacy na celu zmiang elementow
innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupehienie,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona
z kontrola, o ktérej mowa w art. 89 ust. 2a.

Panstwa czltonkowskie moga nadal stosowaé przepisy krajowe az
do:

(1) daty rozpoczgcia stosowania decyzji przyjgtej zgodnie
z akapitem pierwszym; lub

(ii) dnia 1 stycznia 2007 r., jezeli decyzja taka nie zostanie przyjgta
do dnia 31 grudnia 2006 r.;

b) produkty, w stosunku do ktorych musza by¢ podjgte, przez lekarza
weterynarii, specjalne Srodki ostroznosci w celu uniknigcia niepo-
trzebnego ryzyka dla:

— gatunkow docelowych,

— osoby podajacej zwierzgciu produkty,

— $rodowiska naturalnego;

c) produkty przeznaczone do leczenia lub proceséw patologicznych,
ktére wymagaja dokladnej wstepnej diagnozy lub stosowanie
ktorych moze spowodowaé skutki, ktore utrudniaja Iub zaktdcaja
kolejne srodki diagnostyczne lub terapeutyczne;

d) formuta urzgdowa, w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b), przeznaczona
dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci.

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbgdne $rodki w celu
zapewnienia, ze, w przypadku produktéw leczniczych wydawanych
wylacznie na receptg, ilo$¢ objeta recepta i wydana jest ograniczona
do ilosci minimalnej wymaganej do danego leczenia lub terapii.

Ponadto, recepta wymagana jest na nowe weterynaryjne produkty lecz-
nicze, zawierajace substancje czynna, ktora zostata dopuszczona do
uzytku w weterynaryjnych produktach leczniczych na mniej niz pigé lat.
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Artykut 68

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbgdne s$rodki
w celu zapewnienia, ze tylko osoby upowaznione na podstawie obowia-
zujacego ustawodawstwa krajowego posiadaja lub maja pod swoja
kontrola weterynaryjne produkty lecznicze lub substancje, ktore moga
by¢ stosowane jako weterynaryjne produkty lecznicze, ktére maja wias-
ciwos$ci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwza-
palne hormonalne Iub psychotropowe.

2. Panstwa  Cztonkowskie = prowadza  rejestr ~ Wytworcow
i posrednikéw majacych pozwolenie na posiadanie substancji czynnych,
ktére moga mie¢ zastosowanie przy wytwarzaniu weterynaryjnych
produktow leczniczych majacych wlasciwosci okreslone w ust. 1.

Osoby takie musza prowadzi¢ szczegdtowe zapisy dotyczace wszystkich
transakcji z udzialem substancji, ktore moga by¢ stosowane przy
produkcji weterynaryjnych produktow leczniczych, oraz udostgpniaé te
zapisy podczas inspekcji przeprowadzanej przez wlasciwe wladze, przez
okres co najmniej trzech lat.

3. Wszelkie zmiany w wykazie substancji, o ktorych mowa w ust. 1,
przyjmowane sa przez Komisjg.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniej-
szej dyrektywy, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna pota-
czong z kontrola, o ktorej mowa w art. 89 ust. 2a.

Artykut 69

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze wlasciciele lub hodowcy zwierzat
shuzacych do produkcji zywno$ci moga przedstawi¢c dowody nabycia,
posiadania i podawania weterynaryjnych produktéw leczniczych takim
zwierzgtom przez okres pigciu lat od ich podania, wiaczajac sytuacje,
w ktorej zwierze zostaje ubite w ciagu tych pigciu lat.

W szczegdlnosci, Panstwa Czlonkowskie moga wymagaé przechowy-
wania danych zawierajacych, co najmniej nastgpujace informacje:

a) date;
b) nazwe¢ weterynaryjnego produktu leczniczego;
¢) ilos¢;
d) nazwe i adres dostawcy produktu leczniczego;

e) identyfikacj¢ leczonych zwierzat.

Artykut 70

W drodze odstepstwa od na art. 9 i nie naruszajac art. 67, Panstwa
Cztonkowskie zapewniaja, ze lekarze weterynarii $§wiadczacy ustugi
w innym Panstwie Czlonkowskim moga zabra¢ ze soba i podawac
zwierzetom male iloSci weterynaryjnych produktow leczniczych,
nieprzekraczajacych dziennego zapotrzebowania, innych niz immunolo-
giczne weterynaryjne produkty lecznicze, ktére nie sa dopuszczone do
uzytku w Panstwie Czlonkowskim, w ktorym $wiadczone sa ushugi
(zwanym dalej: ,,przyjmujacym Panstwem Cztonkowskim”), pod warun-
kiem Ze spelnione sa ponizsze warunki:

a) pozwolenie na dopuszczenie produktu do obrotu przewidziane w art.
5, 7 1 8 zostalo wydane przez wiasciwe wtadze Panstwa Czlonkow-
skiego, w ktorym lekarz weterynarii prowadzi swoja dziatalnos¢;
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b) weterynaryjne produkty lecznicze sa transportowane przez lekarza
weterynarii w oryginalnych opakowaniach fabrycznych;

¢) weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do podawania zwie-
rz¢tom przeznaczonym na produkcj¢ zywnosci posiadaja taki sam
sktad jakosciowy i ilosciowy, pod wzgledem substancji czynnych,
jak produkty lecznicze dopuszczone zgodnie z art. 5, 7 i 8
w przyjmujacym Panstwie Czlonkowskim;

d) lekarz weterynarii $wiadczacy ustugi w innym Panstwie Cztonkow-
skim zapoznaje si¢ z dobrymi praktykami weterynaryjnymi stosowa-
nymi w tym Panstwie Czlonkowskim i zapewnia, ze okres wycofania
wyszczegdlniony na etykiecie weterynaryjnego produktu leczni-
czego, ktorego to dotyczy, jest zgodny, chyba, ze w sposob rozsadny
oczekuje si¢ od niego zeby wiedzial, ze dluzszy okres wycofania
powinien by¢ okre§lony tak, aby byl on zgodny z tymi dobrymi
praktykami weterynaryjnymi;

e) lekarz weterynarii nie powinien przekazywac jakiegokolwiek wete-
rynaryjnego produktu leczniczego wiascicielowi lub osobie trzyma-
jacej zwierzgta leczone w przyjmujacym Panstwie Czlonkowskim,
chyba, Ze jest to dozwolone na podstawie przepisdw przyjmujacego
Panstwa Cztonkowskiego; w tym przypadku powinien on jednakze
dostarczy¢, tylko w odniesieniu do zwierzgcia bedacego pod jego
opieka, i tylko minimalne iloSci weterynaryjnego produktu leczni-
czego potrzebne do zakonczenia leczenia zwierzecia, ktérego to
dotyczy w tym przypadku;

f) od lekarza weterynarii wymaga si¢ przechowywania szczegétowych
zapisoéw, dotyczacych leczonych zwierzat, diagnozy, podanych wete-
rynaryjnych produktow leczniczych, podanej dawki, okresu leczenia
i przyjetego okresu wycofania. Dane te powinny by¢ udostgpnione
inspekcji  prowadzonej przez wlasciwe wladze przyjmujacego
Panstwa Cztonkowskiego przez okres co najmniej trzech lat;

g) ogdlny zakres i ilo§¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych prze-
wozonych przez lekarza weterynarii nie powinny przekracza¢ ogol-
nych wymagan dla dziennych potrzeb dobrej praktyki weteryna-

ryjnej.

Artykul 71

1. W przypadku braku szczegoélnej legislacji wspolnotowej doty-
czacej stosowania immunologicznych weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych dla zwalczania lub kontroli choréb zwierzecych, Panstwo
Cztonkowskie moze, zgodnie z jego ustawodawstwem krajowym,
zakaza¢ produkcji, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy i/lub
stosowania immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych
na catym lub w czgsci swojego terytorium, jesli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzgtom ktoci si¢ z wprowadzaniem narodo-
wego programu diagnozy, kontroli lub zwalczania choroby zwie-
rzgeej, lub bedzie powodowaé trudnosci w stwierdzaniu braku zara-
zenia zywych zwierzat lub skazenia Srodkow spozywczych lub
innych produktéw uzyskanych od leczonych zwierzat;

b) choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania
odpornosci, jest w duzym stopniu nieobecna na rozpatrywanym tery-
torium.

Panstwo Czlonkowskie moze rdwniez powotaé si¢ na przepisy pierw-
szego akapitu w celu wstrzymania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z procedura zdecentralizowana, przewidziana
w art. 31-43.

2. Wiasciwe wiladze Panstw Czlonkowskich powiadamiaja Komisje
o wszystkich przypadkach, do ktorych stosowane sa przepisy ust. 1.
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TYTUL VII
NADZOR FARMAKOLOGICZNY

Artykut 72

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe srodki
w celu zachgcenia ~ powiadamiania wiasciwych wiladz
o podejrzewanych dziataniach niepozadanych spowodowanych przez
weterynaryjne produkty lecznicze.

2. Panstwa Czlonkowskie moga nalozy¢ szczegdlne wymagania na
lekarzy weterynarii innych niz osoby wykwalifikowane do pracy
w stuzbie zdrowia w odniesieniu do zglaszania podejrzanych dziatan
niepozadanych lub dziatan niepozadanych u zwierzat i u ludzi.

Artykut 73

W celu zapewnienia przyjgcia wlasciwych i zharmonizowanych decyzji
regulujacych, dotyczacych weterynaryjnych produktéow leczniczych
dopuszczonych we Wspdlnocie, uwzgledniajac informacje uzyskane na
temat podejrzanych dzialan niepozadanych wywotanych stosowaniem
weterynaryjnych produktéw leczniczych w normalnych warunkach,
Panstwa Cztonkowskie tworzg weterynaryjny system nadzoru farmako-
logicznego. System ten ma stuzy¢ do zbierania informacji uzytecznych
w nadzorze nad weterynaryjnymi produktami leczniczymi, ze szcze-
gbélnym uwzglednieniem dzialan niepozadanych u zwierzat i u ludzi
zwigzanych ze stosowaniem weterynaryjnych produktow leczniczych,
oraz dla naukowej oceny takich informacji.

Informacje takie powinny by¢ poréwnane z dostgpnymi danymi
o sprzedazy i receptach dotyczacych weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych.

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze odpowiednie informacje, zebrane
w ramach funkcjonowania tego systemu, sa przekazywane innym
Panstwom Czlonkowskim i Agencji. Informacje te sa umieszczane
w bazie danych, okreslonej w art. 57 ust. 1 akapit drugi lit. k) rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004 i sa stale dostgpne dla wszystkich Panstw Czton-
kowskich oraz bezzwlocznie przekazywane ogotowi spoteczenstwa.

System ten uwzglednia rowniez wszelkie dostepne informacje dotyczace
braku oczekiwanej skutecznosci, uzycia niezgodnego z przeznaczeniem,
badania waznos$ci okresu wycofania i potencjalnych probleméw dla
srodowiska naturalnego, wynikajacych ze stosowania produktu, interpre-
towane zgodnie z wytycznymi Komisji okreslonymi w art. 77 ust. 1,
ktore moga mie¢ wptyw na oceng ich korzysci i ryzyka.

Artykut 73a

Zarzadzanie funduszami przeznaczonymi na dzialania, zwiazane
z kontrolag farmaceutyczng, funkcjonowanie sieci komunikacyjnych
i nadzor rynku sa przedmiotem statej kontroli wlasciwych organéw
w celu zagwarantowania ich niezaleznosci.

Artykut 74

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiada stale i ciagle
do swej dyspozycji odpowiednio wykwalifikowana osobg odpowie-
dzialng za nadzor farmakologiczny.
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Ta wykwalifikowana osoba zamieszkuje na stale we Wspolnocie
i ponosi odpowiedzialno$¢ za:

a) utworzenie i utrzymywanie systemu, ktory zapewnia, ze informacje
o wszystkich podejrzanych dziatan niepozadanych, ktore zostaty
zgloszone personelowi przedsigbiorstwa, wiaczajac w to jego przed-
stawicieli, sa zbierane i porownywane w taki sposob aby byly
dostepne co najmniej w jednym punkcie we Wspolnocie;

b) przygotowanie dla wlasciwe wiadz raportow, okreslonych w art. 75,
w takiej formie jaka moze by¢ przewidziana przez te wladze zgodnie
z wytycznymi okres§lonymi w art. 77 ust. 1;

c) zapewnienie, ze kazdy wniosek pochodzacy od wilasciwych wiladz,
dotyczacy dostarczenia dodatkowych informacji potrzebnych dla
oceny korzysci i ryzyka ptynacych ze stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego, uzyska pelna i szybka odpowiedz, lacznie
z dostarczeniem informacji o wielkosci sprzedazy lub iloéci recept
na weterynaryjny produkt leczniczy, ktorego to dotyczy;

d) dostarczenie do wlasciwych wiladz wszelkich innych informacji
odnoszacych si¢ do oceny korzysci i ryzyka plynacych ze stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego, wraz z wilasciwa informacja
dotyczaca badan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.

ymi
Artykul 75

1.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest zobowia-
zany do przechowywania szczegdlowych zapisow dotyczacych wszyst-
kich podejrzanych dziatan niepozadanych wystepujacych wewnatrz
Wspolnoty lub w panstwie trzecim.

Z wyjatkiem wyjatkowych okolicznos$ci, informacje o tych reakcjach sa
przekazywane droga elektroniczna w formie sprawozdania zgodnie
z wytycznymi, okre§lonymi w art. 77 ust. 1.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapisuje infor-
macje dotyczace wszelkich podejrzewanych powaznych dziatan niepo-
zadanych 1 dziatan niepozadanych u ludzi odnoszacych si¢ do stoso-
wania weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére zwracaja jego
uwagg, oraz informuje o nich bezzwlocznie wlasciwy organ Panstwa
Czlonkowskiego, na terytorium ktoérego taki przypadek mial miejsce
i nie pdzniej niz 15 dni po otrzymaniu takich informacji.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapisuje roéwniez
wszystkie podejrzewane powazne dziatania niepozadane i niepozadane
dziatania u ludzi odnoszace si¢ do stosowania weterynaryjnych
produktow leczniczych, co do ktorych moze on posiada¢ wiedzg oraz
przekazuje informacje na ten temat niezwlocznie wilasciwym organom
Panstw Czlonkowskich, na terytorium ktérych przypadek taki miat
miejsce i nie pdzniej niz 15 dni nastgpujacych po otrzymaniu infor-
macji.

3.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, ze
wszystkie podejrzane powazne nieoczekiwane dzialania niepozadane
u zwierzat i u ludzi oraz wszelkie podejrzane przenoszenie za posred-
nictwem weterynaryjnego produktu leczniczego wszelkich czynnikoéw
zakaznych, pojawiajacych si¢ na terytorium panstwa trzeciego sa prze-
sylane w formie sprawozdania zgodnie z wytycznymi, okreslonymi
w art. 77 ust. 1, tak aby byly one dostgpne dla Agencji i wlasciwych
organdw Panstw Czlonkowskich, w ktorych weterynaryjny produkt
leczniczy jest dopuszczony i nie pdzniej niz 15 dni nastgpujacych po
otrzymaniu informacji.

4. W drodze odstgpstwa od ust. 2 i 3, w przypadku weterynaryjnych
produktow leczniczych, objetych dyrektywa 87/22/EWG, ktore byty
przedmiotem procedur dopuszczenia na mocy art. 31 i 32 ninigjszej
dyrektywy Iub byly przedmiotem procedur, przewidzianych w art. 36,
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37 i 38 niniejszej dyrektywy, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dodatkowo zapewnia, ze wszystkie podejrzane powazne dziatania
niepozadane i dziatania niepozadane u ludzi majace miejsce we Wspol-
nocie s3 zglaszane w taki sposob, aby umozliwi¢ dostgp do nich refe-
rencyjnemu Panstwu Czlonkowskiemu lub wilasciwemu organowi,
wyznaczonemu jako referencyjne Panstwo Cztonkowskie. Referencyjne
Panstwo Czlonkowskie przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za analizg
i realizacj¢ wszelkich tego rodzaju dziatan niepozadanych.

5. Jezeli inne wymogi nie zostaly ustanowione jako warunek przy-
znania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub w okresie pdzniej-
szym, niz wskazano w wytycznych, okreslonych w art. 77 ust. 1, spra-
wozdania dotyczace wszystkich dzialan niepozadanych skladane sa do
wilasciwych organdw w formie okresowych uaktualnianych sprawozda-
niach dotyczacych bezpieczenstwa, niezwlocznie na wniosek lub co
najmniej co sze§¢ miesigcy po przyznaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu. Okresowe uaktualniane sprawozdania dotyczace bezpieczen-
stwa sa roOwniez przekazywane niezwlocznie na wniosek lub co najmniej
co sze§¢ w trakcie pierwszych dwoch lat, nastgpujacych po wstgpnym
wprowadzaniu do obrotu oraz raz w roku w ciagu kolejnych dwoch lat.
W pdzniejszym okresie sprawozdania skladane sa w odstgpach trzylet-
nich lub niezwlocznie na wniosek.

Okresowo aktualizowane sprawozdanie bezpieczenstwa zawiera
naukowa oceng korzysci i ryzyka ptynacych ze stosowania weterynaryj-
nego produktu leczniczego.

6. Komisja moze wprowadza¢ zmiany do ust. 5 w $wietle doswiad-
czen zdobytych w trakcie jego stosowania.

Srodki te, majace na celu zmiang elementdw innych niz istotne niniej-
szej dyrektywy, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna pota-
czona z kontrola, o ktoérej mowa w art. 89 ust. 2a.

7. W $lad za udzieleniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze wnioskowaé
o zmiang przedziatdow czasowych, okre§lonych w ust. 5 niniejszego
artykutu, zgodnie z procedura ustanowiona przez rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1084/2003 (1).

8.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie moze prze-
kaza¢ informacji odnoszacych si¢ do spraw zwigzanych z kontrola
ogotowi spoleczenstwa, odnoszacych si¢ do dopuszczonego weteryna-
ryjnego produktu leczniczego bez uprzedniej jednoczesnej notyfikacji
wlasciwych organow.

W kazdym przypadku, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, ze takie informacje sg przedstawione w sposob obiektywny
i nie budzacy watpliwosci.

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w celu
zapewnienia, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktoéry nie spelni tych obowiazkéw poddany jest skutecznym, proporcjo-
nalnym i odstraszajacym karom.

Artykut 76

1.  Agencja, we wspolpracy z Panstwami Czlonkowskimi i Komisja,
ustanawia sie¢ przetwarzania danych w celu utatwienia wymiany infor-
macji zwiazanych z kontrola farmaceutyczna, dotyczacych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych bgdacych w obrocie we Wspdlnocie w celu
umozliwienia wlasciwym organom wymiany informacji w tym samym
czasie.

() Dz.U. L 159 z 27.6.2003, str. 1.
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2. Wykorzystujac sie¢ przewidziang w akapicie pierwszym, Panstwa
Cztonkowskie zapewniaja, ze sprawozdania o podejrzanych powaznych
dziataniach niepozadanych i dziataniach niepozadanych u ludzi, zgodnie
z wytycznymi, okreSlonymi w art. 77 ust. 1, ktore miaty miejsce na ich
terytorium sa niezwlocznie udostgpniane Agencji i innym Panstwom
Cztonkowskim, oraz w Zadnym przypadku nie pdzniej niz w ciagu 15
dni kalendarzowych od ich zgloszenia.

3. Panstwa Cztonkowskie = zapewniaja, ze sprawozdania
o podejrzanych powaznych dziataniach niepozadanych i dziataniach
niepozadanych u ludzi, ktére mialy miejsce na ich terytorium sa
niezwlocznie udost¢pniane posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, oraz w zadnym przypadku nie p6zniej niz w ciagu 15 dni
kalendarzowych od ich zgloszenia.

Artykut 77

1. W celu ulatwienia wymiany informacji o nadzorze farmakolo-
gicznym we Wspolnocie, Komisja, po konsultacji z Agencja, Panstwami
Cztonkowskimi 1 zainteresowanymi stronami opracowuje wytyczne
dotyczace zbierania, weryfikacji 1 przedstawiania sprawozdan
o dziataniach niepozadanych, wraz z wymogami technologicznymi dla
wymiany elektronicznej informacji o weterynaryjnym nadzorze farma-
kologicznym zgodnie z migdzynarodowo przyjgta terminologia.

Zgodnie z tymi wytycznymi posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu postuguje si¢ przyjeta migdzynarodowa terminologia, odnoszaca
si¢ do produktow leczniczych przy przygotowywaniu sprawozdan
w sprawie dzialan niepozadanych.

Komisja publikuje te wytyczne, uwzgledniajace migdzynarodowe dzia-
fania ukierunkowane na wprowadzanie harmonizacji w dziedzinie
kontroli farmaceutyczne;.

2. W celu interpretacji definicji okreSlonych w art. 1 pkt. 10—16
oraz zasad wymienionych w niniejszym tytule, posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu oraz wlasciwe wladze odnosza si¢ do szcze-
gotowych wytycznych okre§lonych w ust. 1.

Artykut 78

1. W przypadku, gdy, w wyniku oceny danych weterynaryjnego
nadzoru farmakologicznego, Panstwo Czlonkowskie uwaza, ze pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ zawieszone, wycofane
lub zmienione w celu ograniczenia wskazania lub dostgpnos$ci, zmiany
dawkowania, dodania przeciwwskazania lub dodania nowych $rodkéw
ostroznosci, Panstwo to niezwlocznie zawiadamia o tym Agencjg, inne
Panstwa Czlonkowskie i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

VM1
2. W przypadkach, gdy niezbedne jest dziatanie w sytuacjach
nagtych, Panstwo Czlonkowskie, ktdrego to dotyczy, moze zawiesié
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu lecz-
niczego pod warunkiem ze Agencja, Komisja i inne Panstwa Cztonkow-
skie zostana o tym poinformowane najpdzniej w ciagu nastgpnego dnia
roboczego.

3. W przypadku gdy Agencja jest informowana zgodnie z ust. 1 lub
2, wydaje ona opini¢ najwczesniej jak to mozliwe, w zalezno$ci od
pilnosci sprawy.

Na podstawie tej opinii, Komisja moze zwroci¢ sig do Panstw Czlon-
kowskich, w ktorych weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu, o podjgcie niezwlocznie Srodkow tymczasowych
niezwlocznie.
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Ostateczne $rodki przyjmowane sa zgodnie z procedura, okreslonag
w art. 89 ust. 3.

Artykut 79

Komisja przyjmuje wszelkie zmiany, jakie moga by¢ niezbedne dla
aktualizacji art. 72-78 w celu uwzglednienia postgpu naukowego
i technicznego.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniej-
szej dyrektywy, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna pota-
czona z kontrola, o ktoérej mowa w art. 89 ust. 2a.

TYTUL VI
NADZOR I SANKCJE

Artykut 80

1.  Wilasciwy organ Panstwa Czlonkowskiego, ktérego to dotyczy,
zapewnia, poprzez prowadzenie wielokrotnych inspekcji, jezeli to
konieczne, niezapowiedzianych inspekcji oraz gdzie stosowne, poprzez
zwracanie si¢ do Urzedowego Laboratorium Kontroli Leczniczej lub do
laboratorium wyznaczonego w tym celu o przeprowadzenie badan na
probkach, potwierdzajacych, ze wymogi odnoszace si¢ do weterynaryj-
nych produktéw leczniczych sa spetniane.

Wtasciwy organ moze réwniez prowadzi¢ niezapowiedziane kontrole
w siedzibach producentéw substancji czynnych, ktore sa stosowane
jako materiat poczatkowy dla weterynaryjnych produktéw leczniczych,
jak rowniez siedziby posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w kazdym przypadku, gdy uzna, Zze sa uzasadnione podstawy, aby
podejrzewac niezgodno$¢ z przepisami art. 51. Inspekcje takie moga
rowniez by¢ prowadzone na wniosek innego Panstwa Czlonkowskiego,
Komisji lub Agencji.

W celu zweryfikowania danych przekazanych w zwiazku z uzyskaniem
certyfikatu zgodnosci z monografiami Farmakopei Europejskiej, organ
do spraw standaryzacji nomenklatury i norm jako$ciowych
w rozumieniu Konwencji w sprawie opracowania Farmakopei
Europejskiej (') (Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Srodkéw Leczni-
czych) moze zwroci¢ si¢ do Komisji lub do Agencji o wystapienie
z wnioskiem w sprawie przeprowadzenia takiej inspekcji, jezeli materiat
poczatkowy, ktérego to dotyczy, jest przedmiotem monografii Farma-
kopei Europejskiej.

Wrhasciwy organ Panstwa Czlonkowskiego, ktorego to dotyczy, moze
prowadzi¢ inspekcje materialow poczatkowych na wniosek wlasny
producenta.

Takie inspekcje przeprowadzane sa przez upowaznionych przedstawi-
cieli wlasciwych organow, ktorzy sa upowaznieni do:

a) prowadzenia inspekcji jednostek produkcyjnych lub handlowych
oraz wszelkich laboratoriow, ktorym posiadacz pozwolenia na
produkcje zlecit zadanie przeprowadzenia badan kontrolnych na
podstawie art. 24;

b) pobierania probek, wlaczajac w zwiazku z niezalezng analiza prowa-

dzona przez Urzgdowe Laboratorium Kontroli Leczniczej lub labo-
ratorium wyznaczone w tym celu przez Panstwo Czlonkowskie;

() Dz.U. L 158 z 25.6.1994, str. 19.
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c) zbadania wszelkich dokumentéw odnoszacych si¢ do przedmiotu
inspekcji, z zastrzezeniem obowiazujacych przepisow w Panstwach
Cztonkowskich od dnia 9 pazdziernika 1981 r., ktore naktadaja ogra-
niczenia na te kompetencje w odniesieniu do opisu metody wytwa-
rzania;

d) prowadzenia inspekcji lokali, zapisow i dokumentéw posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu lub jakichkolwiek firm, prowa-
dzacych dziatalno$¢ opisana w tytule VII, w szczegodlnosci jego art.
74 1 75, w imieniu posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

2. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe $rodki
w celu zapewnienia, ze procesy wytworcze stosowane przy produkcji
immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych sa w petni
atestowane i maja zapewniona jednorodno$¢ kazdej partii.

3. Upowaznieni przedstawiciele wlasciwych organdow przygotowuja
sprawozdanie po kazdej z inspekcji, wymienionych w ust. 1 stanowiacej
o tym, czy zasady i wytyczne dotyczace dobrej praktyki wytwarzania,
okreslonej w art. 51 lub, gdzie stosowne, wymogi okreSlone w tytule
VII, sa speliane. Producent lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu podlegajacy inspekcji jest informowany o tresci takich spra-
wozdan.

4.  Bez uszczerbku dla wszelkich ustalen, ktére mogly by¢ zawarte
migdzy Wspdlnota a panstwem trzecim, Panstwo Czlonkowskie,
Komisja lub Agencja moga zazada¢ od producenta, prowadzacego dzia-
falnos¢ gospodarcza na terytorium panstwa trzeciego, aby poddat sig¢ on
inspekcji, zgodnie z ust. 1.

5. W ciagu 90 dni po przeprowadzeniu inspekcji zgodnie z ust. 1,
certyfikat dobrej praktyki wytwarzania wydawane jest producentowi,
jezeli inspekcja wykazata, ze producent ten dziata zgodnie z zasadami
i wytycznymi dotyczacymi dobrej praktyki wytwarzania, okreslonej
przez prawo wspolnotowe.

W przypadku inspekcji prowadzonych na wniosek Farmakopei Euro-
pejskiej, wydany zostaje certyfikat zgodnos$ci z monografia, jezeli wias-
ciwe.

6. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja wydane przez siebie certyfi-
katu dobrej praktyki wytwarzania do bazy danych Wspolnoty, zarza-
dzanej przez Agencj¢ w imieniu Wspdlnoty.

7. Jezeli rezultaty inspekcji, okreslonych w ust. 1 wykazuja, ze
producent nie dziata zgodnie z zasadami i wytycznymi dobrej praktyki
wytwarzania, przewidzianej przez prawodawstwo wspolnotowe, infor-
macje sa wprowadzane do bazy danych Wspolnoty, okreslonej w ust. 6.

Artykut 81

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe S$rodki
w celu zapewnienia, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i, gdzie to wlasciwe, posiadacz pozwolenia na wytwarzanie
przedstawia dowod badan kontrolnych przeprowadzonych na weteryna-
ryjnych produktach leczniczych i/lub na skladnikach i1 posrednich
produktach procesu produkcyjnego, zgodnie z metodami ustanowionymi
w celach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2. W celach zastosowania ust. 1, Panstwa Czlonkowskie moga
wymagac, od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immu-
nologicznymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, dostarczenia
wilasciwym wiadzom kopii wszystkich sprawozdan kontroli podpisanych
przez osob¢ wykwalifikowana, zgodnie z art. 55.
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi zapewnia, ze odpowiednia
ilo§¢ reprezentatywnych probek z kazdej partii weterynaryjnych
produktow leczniczych jest magazynowana przez okres przynajmniej
do uplywu daty wazno$ci, oraz natychmiast dostarcza probki na
wniosek wilasciwych wladz.

Artykut 82

1. W przypadku gdy uznaje to za niezbgdne z uwagi na zdrowie
ludzi lub zwierzat, Panstwo Czlonkowskie moze zazada¢ od posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do weterynaryj-
nego produktu leczniczego o dostarczenie probek partii produktu i/lub
weterynaryjnego produktu leczniczego do celéw przeprowadzenia
kontroli przez Urzgdowe Laboratorium ds. Kontroli Leczniczej zanim
produkt wejdzie do obrotu.

2. Na wniosek wlasciwych organow, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu natychmiast dostarczaja probki okreslone
w ust. 1, wraz ze sprawozdaniami z kontroli, okre§lonymi w art. 81
ust. 2.

Wilasciwy organ informuje wszystkie inne Panstwa Czlonkowskie,
w ktorych dopuszczony jest weterynaryjny produkt leczniczy, jak
rowniez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Srodkéw Leczniczych
o zamiarze przeprowadzenia kontroli wielu lub jednej partii, ktorych
to dotyczy.

W takich przypadkach wlasciwe organy innego Panstwa Czlonkow-
skiego nie stosuja przepiséw ust. 1.

3. Po dokonaniu analizy sprawozdan z kontroli, okreslonych w art.
81 ust. 2, laboratorium odpowiedzialne za kontrol¢ powtarza na dostar-
czonych probkach wszystkie badania przeprowadzone przez producenta
na produkcie gotowym, zgodnie z odno$nymi przepisami, podanymi
w dokumentacji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Wykaz badan, ktore musi powtorzy¢ laboratorium odpowiedzialne za
kontrolg ograniczone jest do badan, ktorych przeprowadzenie jest
uzasadnione, pod warunkiem ze wszystkie zainteresowane Panstwa
Czlonkowskie oraz, jezeli wlasciwe, Europejska Dyrekcja ds. Jakosci
Srodkéw Leczniczych wyraza na to zgode.

W odniesieniu do immunologicznych weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych  dopuszczonych na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, wykaz badan, ktore laboratorium kontrolne musi powto-
rzy¢ moze zosta¢ zmniejszony wylacznie na podstawie zgody Agencji.

4.  Wszystkie zainteresowane Panstwa Czlonkowskie uznaja wyniki
przeprowadzonych badan.

5. Z wyjatkiem przypadkéw, gdy Komisja zostata poinformowana, ze
dhuzszy okres jest niezbedny do zakonczenia badan, Panstwa Cztonkow-
skie zapewniaja, ze kazde takie badanie kontrolne zostanie ukonczone
w ciagu 60 dni od daty otrzymania probek.

Wtasciwy organy informuja inne zainteresowane Panstwa Czlonkow-
skie, Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Srodkéw Leczniczych, posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz, jezeli wlasciwe, produ-
centa, o wynikach badan w tym samym terminie.

Jezeli wlasciwy organ dojdzie do wniosku, Ze partia weterynaryjnego
produktu leczniczego jest niezgodna ze sprawozdaniem z kontroli
producenta lub ze specyfikacjami zawartymi w pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu, podejmuje on wszelkie niezbedne $rodki
w odniesieniu do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i producenta, gdzie stosowne, oraz informuje o tym inne Panstwa
Czlonkowskie, w ktorych weterynaryjny produkt leczniczy jest dopusz-
czony.
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Artykut 83

1. P»MI1 Wiasciwe organy Panstw Cztonkowskich zawieszaja,
odwotuja, wycofuja lub zmieniaja pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, w przypadku gdy oczywistym jest, ze: <«

a) ocena ryzyka i korzySci weterynaryjnego produktu leczniczego jest
niekorzystna, na podstawie dopuszczonych warunkéw stosowania,
przy zachowaniu szczeg6lnej dbatosci o korzysci dla zdrowia zwie-
rzat 1 ich dobrostanu oraz dla bezpieczenstwa ludzi, w przypadku
gdy zezwolenie dotyczy weterynaryjnego produktu leczniczego do
uzytku zootechnicznego;

b) weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje zadnego skutku tera-
peutycznego dla gatunkow zwierzat dla ktorych przeznaczone jest
leczenie;

¢) jego jakosciowy i ilosciowy sktad nie jest zgodny z podanym;

d) zalecany okres wycofania jest nicodpowiedni do zagwarantowania,
ze §rodki spozywcze uzyskane z leczonego zwierzecia nie zawieraja
pozostato$ci, ktéore moga stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia konsu-
menta;

e) weterynaryjny produkt leczniczy jest oferowany do sprzedazy w celu
uzytku, ktory jest zakazany innymi przepisami wspolnotowymi,

f) informacje podane w zastosowaniu dokumentow na podstawie art.
12-13d i 27 sa nieprawidlowe;

g) badania kontrolne, okreslone w art. 81 ust. 1, nie zostaly przeprowa-
dzone.

M1

Jednakze jezeli wspdlnotowe ramy legislacyjne sa w trakcie przyjmo-
wania, wlasciwe organy moga odmowi¢ dopuszczenia do obrotu wete-
rynaryjnego produktu leczniczego, w przypadku gdy takie dzialanie jest
niezbgdne dla ochrony zdrowia publicznego, zdrowia konsumentow
1 zdrowia zwierzat.

2. M1 Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga by¢ zawie-
szone, odwotane, wycofane lub zmienione, jezeli zostanie stwierdzone,
ze: 4

a) szczegOtowe dane uzasadniajace wniosek, przewidziany w  art.
12-13d, nie zostaly zmienione zgodnie z art. 27 ust. 1 i 5;

b) wszelkie nowe informacje okreSlone w art. 27 ust. 3 nie zostaty
przekazane do wiasciwych wiladz.

Artykut 84

1. Bez uszczerbku dla przepisow art. 83, Panstwa Czlonkowskie
podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze dostawa
weterynaryjnego produktu leczniczego jest zakazana i ze weterynaryjny
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produkt leczniczy, ktérego to dotyczy, zostal wycofany z obrotu,
w przypadku gdy:

YM1
a) stwierdzono, ze ocena ryzyka i korzy$ci weterynaryjnego produktu
leczniczego, zgodnie z dopuszczonymi warunkami stosowania, jest
niekorzystna, przy zachowaniu szczegodlnej dbatoéci o korzysci dla
zdrowia zwierzat i ich dobrostanu oraz dla bezpieczenstwa ludzi,
w przypadku gdy pozwolenie dotyczy weterynaryjnego produktu
leczniczego do uzytku zootechnicznego;

b) weterynaryjny produkt leczniczy nie ma skutkow terapeutycznych
dla gatunkéw zwierzat dla ktdrych przeznaczone jest leczenie;

c) sktad jako$ciowy i iloéciowy weterynaryjnego produktu leczniczego
jest niezgodny z podanym;

d) zalecany okres wycofania jest nieodpowiedni do zagwarantowania,
ze $rodki spozywcze uzyskane z leczonego zwierzgcia nie zawieraja
pozostalosci, ktére moga stwarza¢ zagrozenie zdrowia dla konsu-
menta;

e) badania kontrolne, okreslone w art. 81 ust. 1, nie zostaly przeprowa-
dzone, lub inne wymagania lub obowiazki odnoszace si¢ do udzie-
lenia pozwolenia na wytwarzanie okreslone w art. 44 ust. 1 nie
zostaly spetnione.

2. Wlasciwe wiladze moga ograniczy¢ zakaz dostaw i wycofania
z obrotu, wylacznie w stosunku do zakwestionowanych partii towaru.

Artykut 85

1.  Wiasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego zawieszaja lub wyco-
fuja pozwolenie na wytwarzanie dla danej kategorii preparatow lub dla
wszystkich preparatow, jesli ktorekolwiek z wymagan ustanowionych
w art. 45 nie jest spetnione.

2. Wiasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego moga, poza Srodkami
przewidzianymi w art. 84, albo zawiesi¢ wytwarzanie lub przywoz
weterynaryjnych produktow leczniczych z panstw trzecich, albo
zawiesi¢ lub wycofa¢ pozwolenie na wytwarzanie dla danej kategorii
preparatow lub dla wszystkich preparatow w przypadku niezgodnosci
z przepisami odnoszacymi si¢ do wytwarzania lub przywozu z panstw
trzecich.

3. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja zakaz reklamowania dla
ogobtu spoleczenstwa weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktore:

a) zgodnie z art. 67, sa dostgpne wyltacznie na podstawie recepty wete-
rynaryjnej; lub

b) zawieraja substancje psychotropowe lub narkotyki, objete Konwen-
cjami Organizacji Narodow z 1961 i 1971 r.

Artykut 86

Przepisy niniejszego tytutu stosuje si¢ do weterynaryjnych homeopa-
tycznych produktow leczniczych.

Artykut 87

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wilasciwe $rodki w celu
zachgcenia lekarzy weterynarii i innych specjalistow, ktorych to
dotyczy, do zgtaszania do wihasciwych wiadz wszelkich dziatan niepo-
zadanych wywotanych przez weterynaryjne produkty lecznicze.
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TYTUL IX
STALY KOMITET
VM5
Artykut 88

Komisja przyjmuje wszelkie zmiany, jakie sa niezbedne w celu dosto-
sowania zalacznika I do postgpu technicznego.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniej-
szej dyrektywy, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna pota-
czong z kontrola, o ktorej mowa w art. 89 ust. 2a.

Artykut 89

1. Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet ds. Weterynaryj-
nych Produktow Leczniczych i dostosowania do postgpu technicznego
dyrektyw w sprawie usunigcia barier technicznych w handlu w sektorze
weterynaryjnych produktow leczniczych (zwany dalej ,,Statym Komi-
tetem”).

2. W przypadku gdy przywotluje si¢ ten ustgp, zastosowany zostanie
art. 51 7 decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej art. 8.

Okres, okre§lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE, ustala si¢ na trzy
miesiace.

2a. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 5a
ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

VM1
3. W przypadku gdy przywotluje si¢ ten ustgp, zastosowany zostanie
art. 4 1 7 decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej art. 8.

Ustala si¢ okres przewidziany w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE na
jeden miesiac.

VM5
4.  Regulamin wewngtrzny statego komitetu zostaje opublikowany.

TYTUL X
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 90

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w celu
zapewnienia, ze wilasciwe organy, ktorych to dotyczy, beda przeka-
zywaé sobie wzajemnie odpowiednie informacje, w szczegodlnosci doty-
czace zgodnosci z wymaganiami przyjetymi dla pozwolen, okreslonych
w art. 44, dla certyfikatow, okreslonych w art. 80 ust. 5 Ilub dla
pozwolen na wprowadzenie produktow do obrotu.

Na podstawie uzasadnionego wniosku, Panstwa Czlonkowskie
niezwlocznie przekazuja sprawozdania, okreslone w art. 80 ust. 3 do
wlasciwych organéw innego Panstwa Czlonkowskiego.

Whioski, ustalone na podstawie inspekcji, okreslonej w art. 80 ust. 1,
przeprowadzonej przez inspektorow Panstwa Czlonkowskiego, ktorego
to dotyczy, sa wazne dla Wspolnoty.

Jednakze w drodze wyjatku, jezeli Pafnstwo Czlonkowskie nie bylo
w stanie, z powaznych przyczyn zwiazanych ze zdrowiem ludzi lub
zwierzat, przyja¢ wnioskow z inspekcji, okreslonych w art. 80 ust. 1,
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dane Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie powiadamia Komisje
i Agencje¢. Agencja powiadamia zainteresowane Panstwa Czlonkowskie.

Jezeli Komisja zostaje powiadomiona o takich powaznych przyczynach,
moze ona, po konsultacji z zainteresowanymi Panstwami Czlonkow-
skimi, zwrdci¢ si¢ do inspektora wiasciwego organu nadzorczego
o przeprowadzenie kolejnej inspekcji; inspektorowi moga towarzyszy¢
dwaj inni inspektorzy z Panstw Czlonkowskich, ktére nie sa strona
nieporozumienia.

Artykut 91

1. Kazde Panstwo Czlonkowskie podejmuje wszelkie wlasciwe
srodki w celu zapewnienia, ze Agencja bedzie niezwlocznie informo-
wana o decyzjach udzielajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
i o wszystkich decyzjach odmowy lub wycofania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zakazu dostaw lub wycofaniu produktu
z rynku, lacznie z przyczynami, na podstawie ktorych taka decyzja
byla powzigta.

2.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest zobowia-
zany do niezwlocznego powiadamiania Panstw Czltonkowskich
o kazdym dzialaniu podj¢tym przez niego w celu zawieszenia obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego lub wycofania produktu z rynku,
lacznie z powodami takiego dziatania, jesli to dotyczy skuteczno$ci
weterynaryjnego produktu leczniczego lub ochrony zdrowia publicz-
nego. Panstwa Czlonkowskie zapewnia, aby informacja ta zostata
udostgpniona Agencji.

3. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze odpowiednie informacje
o dziataniach podjgtych w zastosowaniu ust. 1 i 2, ktére moga wptynaé
ujemnie na ochron¢ zdrowia w panstwach trzecich sa niezwlocznie
przedstawiane wlasciwym organizacjom migdzynarodowym, z kopia
do Agencji.

Artykut 92

Panstwa Czlonkowskie przekazuja sobie wzajemnie wszelkie informacje
niezbedne do zagwarantowania jakoS$ci i bezpieczenstwa homeopatycz-
nych weterynaryjnych  produktéow leczniczych  produkowanych
i wprowadzonych do obrotu we Wspdlnocie, w szczegdlnosci infor-
macje, okreslone w art. 90 i 91.

Artykut 93

1. Na wniosek producenta lub eksportera weterynaryjnych produktow
leczniczych, lub wiladz przywozacego panstwa trzeciego, Panstwa
Cztonkowskie zaswiadczaja, ze dany producent znajduje sig
w posiadaniu pozwolenia na wytwarzanie. Wydajac takie $wiadectwa,
Panstwa Czlonkowskie przestrzegaja nastgpujacych warunkow:

a) uwzgledniaja obowiazujace uregulowania administracyjne Swiatowej
Organizacji Zdrowia;

b) dla weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych na
wywoz, ktore sa juz dopuszczone na ich terytorium, dostarczaja
streszczenia cech produktu zatwierdzone zgodnie z art. 25 lub,
w razie ich braku, dokument réwnowazny.

2. W przypadku, gdy producent nie posiada pozwolenia na dopusz-
czenie produktu do obrotu, dostarcza do wiadz odpowiedzialnych za
przygotowanie $wiadectwa, okreslonego w akapicie pierwszym, dekla-
racj¢ wyjasniajaca, dlaczego takie pozwolenie nie jest dostgpne.
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Artykut 94

Kazda decyzja, okreslona w niniejszej dyrektywie, podjgta przez wilas-
ciwe wladze Panstw Czlonkowskich, moze by¢ przyjeta wylacznie na
zasadach okre§lonych w niniejszej dyrektywie i powinna podawaé
w szczegotach powody, na jakich zostata oparta.

Taka decyzja jest podawana do wiadomosci zainteresowanej strony,
ktora jednocze$nie zawiadamiana jest o dostgpnych dla niej $rodkach
odwotawczych zgodnie z obowiazujacym prawodawstwem oraz
0 czasie, przeznaczonym na korzystanie z takich $rodkéw odwota-
wcezych.

Decyzje dotyczace przyznania lub odwolania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu sa udost¢pniane ogdtowi spoteczenstwa.

Artykut 95

Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja zakaz, aby $rodki spozywcze prze-
znaczone do spozycia przez ludzi pochodzity od zwierzat poddanych
badaniom, jezeli wiasciwe organy nie ustality wlasciwego okresu wyco-
fania. Okres wycofania:

a) wynosi co najmniej tyle, ile ustanowiono w art. 11 ust. 2, wlaczajac,
gdzie stosowne, czynnik bezpieczenstwa zalezny od rodzaju testo-
wanej substancji; lub

b) jezeli maksymalny limit pozostatosci zostat ustalony przez Wspol-
not¢ zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90, zapewnia, ze
ten maksymalny limit nie zostanie przekroczony w $§rodkach spozy-
wcezych.

Artykut 95a

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze wlasciwe systemy przechowy-
wania zostaly wprowadzone w odniesieniu do weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktore zostaly niewykorzystane lub utracily
waznosc¢.

Artykut 95b

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy ma zosta¢ dopuszczony zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 oraz jezeli Komitet Naukowy
w swojej opinii odwoluje si¢ do zalecanych warunkéw lub ograniczen
w odniesieniu do bezpiecznego i skutecznego stosowania weterynaryj-
nego produktu leczniczego, jak przewiduje art. 34 ust. 4 lit. d) tego
rozporzadzenia, decyzja skierowana do Panstw Cztonkowskich zostaje
przyjeta zgodnie z procedura przewidzianag w art. 37 i 38 niniejszej
dyrektywy, w odniesieniu do wykonania tych warunkow lub ograniczen.

TYTUL XI
SRODKI KONCOWE

Artykut 96

Dyrektywy 81/851/EWG, 81/852/EWG, 90/677/EWG oraz 92/74/EWG
okreslone w zalaczniku II cze$¢ A traca moc bez uszczerbku dla zobo-
wiazan Panstw Czlonkowskich w odniesieniu do nieprzekraczalnego
terminu na przeniesienie ustanowionego w zataczniku II czg$¢ B.

Odniesienia do wspomnianych uchylonych dyrektyw interpretowane sa
jako odniesienia do niniejszej dyrektywy i powinny by¢ odczytywane
zgodnie z tabela korelacji zamieszczona w zataczniku II1.
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Artykut 97

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opubli-
kowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspélnot Europejskich.

Artykut 98

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.
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CZESC 4:
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WPROWADZENIE 1 ZASADY OGOLNE

1. Dane szczegétowe i dokumenty dotaczone do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 12—13d przedstawia si¢ zgodnie
z wymaganiami okre$lonymi w niniejszym zalaczniku i z uwzglgdnieniem
wytycznych zawartych w opublikowanych przez Komisje ,,Wytycznych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w Unii Europej-
skiej”, tom 6 B, Uwagi dla wnioskodawcow, Weterynaryjne produkty lecz-
nicze, Prezentacja i zawarto$¢ dokumentacji.

2. Gromadzac dokumentacj¢ w celu przedlozenia wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, wnioskodawcy biora takze pod uwage obecny
stan weterynaryjnej wiedzy medycznej, naukowe wytyczne odnoszace sig
do jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci weterynaryjnych produktow lecz-
niczych, opublikowane przez Europejska Agencje Lekow (Agencja), oraz
inne wspolnotowe wytyczne farmaceutyczne publikowane przez Komisjg
w réznych tomach ,,Wytycznych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w Unii Europejskiej”.

3. W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych innych niz immuno-
logiczne weterynaryjne produkty lecznicze, w odniesieniu do jakosciowej
(farmaceutycznej)  czgSci  (badania  fizykochemiczne,  biologiczne
i mikrobiologiczne) dokumentacji stosuje si¢ wszystkie odpowiednie mono-
grafie, w tym monografie ogélne i rozdzialy ogélne Farmakopei europej-
skiej. W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych, w odniesieniu
do czesci dokumentacji dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci,
stosuje si¢ wszystkie odpowiednie monografie, w tym monografie ogoélne
i rozdzialy ogblne Farmakopei europejskiej.

4. Proces wytwarzania spelnia wymagania dyrektywy Komisji 91/412/EWG ()
ustanawiajacej zasady i wytyczne dotyczace weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz jest zgodny z zasadami i wytycznymi dobrej praktyki
wytwarzania (GMP) opublikowanymi przez Komisj¢ w ,,Wytycznych doty-
czacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w Unii Europejskie;j”,
tom 4.

5. Wszystkie informacje zwiazane z oceng danego weterynaryjnego produktu
leczniczego sa dolaczone do wniosku, bez wzgledu na to, czy sa one
korzystne, czy niekorzystne dla tego produktu. W szczegdlnosci przedstawia
si¢ wszystkie stosowne szczegolowe informacje dotyczace niepelnych lub
nieprzeprowadzonych badan lub prob odnoszacych do tego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

6. Badania farmakologiczne, toksykologiczne, pozostalosci i bezpieczenstwa
przeprowadzane sa 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 ().

7. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, by przeprowadzanie wszystkich badan
na zwierzetach 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 przedktadane sa whasciwym
organom. Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jakakolwiek
zmiang dokumentacji przedklada si¢ wilasciwym organom zgodnie
z wymogami rozporzadzen Komisji (WE) nr 1084/2003 (°) lub (WE)
nr 1085/2003 (°) dotyczacymi weterynaryjnych produktéw leczniczych
dopuszczonych zgodnie z procedura okreslong w art. 1 tych rozporzadzen.

9. Ocena ryzyka Srodowiskowego zwiazanego z dopuszczaniem weterynaryj-
nych produktow leczniczych zawierajacych organizmy zmodyfikowane
genetycznie (GMO) w rozumieniu art. 2 dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady () lub zlozonych z tych organizméw przedstawiana
jest w dokumentacji. Informacje przedstawiane sa zgodnie z przepisami
dyrektywy 2001/18/WE i rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu

(') Dz.U. L 228 z 17.8.1991, s. 70.
() Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44,
¢) Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 28.
(*) Dz.U. L 358 z 18.12.1986, s. 1.
() Dz.U. L 159 z 27.6.2003, s. 1.
(®) Dz.U. L 159 z 27.6.2003, s. 24.
() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1.
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Europejskiego i Rady (') oraz z uwzglgdnieniem wytycznych opublikowa-
nych przez Komisje.

10. W przypadku wnioskdw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotycza-
cych weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla gatunkow
zwierzat 1 wskazan stanowiacych mniejsze sektory rynku, mozna stosowaé
bardziej elastyczne podejscie. W takich przypadkach nalezy uwzglednié
odpowiednie naukowe wytyczne lub porady.

Niniejszy zatacznik jest podzielony na cztery tytuly:

Tytut 1 opisuje znormalizowane wymagania dotyczace wnioskow w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych innych niz immunologiczne weteryna-
ryjne produkty lecznicze.

Tytut II opisuje znormalizowane wymagania dotyczace wnioskow w sprawie
immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych.

Tytut 11T opisuje okreslone rodzaje dokumentacji i wymagan dotyczacych pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu.

Tytut IV opisuje wymagania dotyczace dokumentacji dla szczegdlnych rodzajow
weterynaryjnych produktéw leczniczych.

TYTUL 1

WYMAGANIA DOTYCZACE WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH INNYCH NIZ IMMUNOLOGICZNE WETERYNA-
RYJNE PRODUKTY LECZNICZE

Do weterynaryjnych produktéw leczniczych innych niz immunologiczne wetery-
naryjne produkty lecznicze stosuja si¢ nastgpujace wymagania, o ile w tytule III
nie okreslono inaczej.

CZESC 1: STRESZCZENIE DOKUMENTACJI
A. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Weterynaryjny produkt leczniczy bgdacy przedmiotem wniosku jest identyfiko-
wany na podstawie nazwy oraz nazwy substancji czynnych, tacznie z moca,
postacia farmaceutyczna, droga i metoda podawania (zob. art. 12 ust. 3 lit. f)
dyrektywy) oraz opisem ostatecznej prezentacji produktu, w tym opakowania,
etykietowania i ulotki dotaczonej do opakowania (zob. art. 12 ust. 3 lit. 1)
dyrektywy).

Podaje si¢ nazweg i adres wnioskodawcy wraz z nazwa i adresem producentow
oraz miejsc zaangazowanych na roznych etapach wytwarzania, badania
i dopuszczania (tacznie z producentem produktu gotowego oraz producentami
substancji czynnych), a w stosownych przypadkach réowniez nazwg i adres
importera.

Whnioskodawca okresla liczbg i tytuly tomow dokumentacji przedstawionych na
poparcie wniosku oraz wskazuje, jakie probki, jezeli sa, zostaly przedtozone.

Do danych administracyjnych zatacza si¢ dokument wskazujacy na to, ze produ-
cent posiada pozwolenie na wytwarzanie objgtych postgpowaniem weterynaryj-
nych produktow leczniczych okreslonych w art. 44, razem z wykazem panstw,
w  ktorych udzielono takiego pozwolenia, kopie wszystkich charakterystyk
produktu leczniczego zgodnie z art. 14, zatwierdzonych przez panstwa cztonkow-
skie oraz wykaz panstw, w ktorych wniosek zostat ztozony lub odrzucony.

B. CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, ETYKIETO-
WANIE I ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA

Whioskodawca przedstawia charakterystyke produktu leczniczego zgodnie z art.
14 niniejszej dyrektywy.

Dostarcza si¢ proponowany tekst etykiety dla opakowania bezposredniego
i zewngtrznego zgodnie z tytulem V niniejszej dyrektywy, jak réwniez ulotke
dotaczona do opakowania, jesli jest ona wymagana zgodnie z art. 61. Dodatkowo
wnioskodawca dostarcza jedna lub wigcej probek lub wzorcow ostatecznej
prezentacji weterynaryjnego produktu leczniczego w co najmniej jednym jezyku
urzgdowym Unii Europejskiej; wzorzec moze by¢ przedtozony w postaci czarno-
bialej i elektronicznie, jezeli uzyskano uprzednia zgodg wiasciwego organu.

(") Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
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C. SZCZEGOLOWE I KRYTYCZNE STRESZCZENIA

Zgodnie z art. 12 ust. 3 przedstawia si¢ szczegdtowe i1 krytyczne streszczenia
dotyczace wynikow badan farmaceutycznych (fizykochemicznych, biologicznych
lub mikrobiologicznych), badan bezpieczenstwa i pozostatosci, prob przedklinicz-
nych i klinicznych oraz badan oceniajacych potencjalne zagrozenie, jakie wete-
rynaryjny produkt leczniczy moze stwarza¢ dla srodowiska naturalnego.

Kazda szczegotowa i krytyczna charakterystyka jest przygotowywana w $wietle
stanu wiedzy naukowej i technicznej w momencie przedkladania wniosku.
Zawiera ona oceng roznych badan i prob, ktore stanowia dokumentacj¢ pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, i odnosi si¢ do wszystkich punktow istotnych
dla oceny jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci weterynaryjnego produktu lecz-
niczego. Podaje ona szczegotowe wyniki przedstawionych badan i prob oraz
doktadne odniesienia bibliograficzne.

Wszystkie wazne dane sa streszczone w dodatku, w formie tabelarycznej lub
graficznej, ilekro¢ jest to mozliwe. Szczegélowe i krytyczne streszczenia oraz
zalaczniki zawieraja precyzyjne odniesienia do informacji zawartych w glownej
dokumentacji.

Szczegodtowe i krytyczne streszczenia sa podpisane i datowane oraz dotaczone sa
do nich informacje dotyczace wyksztatcenia, 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 zgodnie z wymaganiami zatacznika I do
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ('), ogdlne stre-
szczenie jako$ci przewidziane w module 2 sekcji 2.3 tego zalacznika moze
zastapi¢ streszczenie zwiagzane z dokumentacja dotyczaca odpowiednio substancji
czynnej lub produktu.

Jezeli wlasciwe organy publicznie oglosza, ze informacje chemiczne, farmaceu-
tyczne i biologiczne/mikrobiologiczne dotyczace produktu gotowego mozna
zawrze¢ w dokumentacji jedynie w formacie Wspdlnego Dokumentu Technicz-
nego (CTD), szczegotowe i krytyczne streszczenia wynikow badan farmaceutycz-
nych mozna zaprezentowa¢ w formacie ogdlnego streszczenia jakosci.

W przypadku wnioskow dotyczacych gatunkow zwierzat lub wskazan reprezen-
tujacych mniejsze sektory rynku, format ogoélnego streszczenia jakosci mozna
zastosowac bez wczesniejszej zgody wilasciwych organow.

CZESC 2: INFORMACJE FARMACEUTYCZNE (FIZYKOCHEMICZNE, BIO-
LOGICZNE LUB MIKROBIOLOGICZNE (JAKOSC))

Podstawowe zasady i wymagania

Dane szczegblowe i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 12 ust. 3 lit. j) tiret pierwsze skladane
sa zgodnie z ponizszymi wymogami.

Dane farmaceutyczne (fizykochemiczne, biologiczne lub mikrobiologiczne)
zawieraja dla substancji czynnej i dla gotowego weterynaryjnego produktu lecz-
niczego informacje na temat: procesu wytwarzania, charakterystyki i wiasciwosci,
procedur i wymagan dotyczacych kontroli jakosci, stabilnosci, jak rowniez opisu
sktadu, opracowania i prezentacji weterynaryjnego produktu leczniczego.

Zastosowanie maja wszystkie monografie, w tym monografie ogolne i rozdziaty
ogolne Farmakopei Europejskiej, lub, jesli jest to niemozliwe, panstwa czlon-
kowskiego.

Wszystkie procedury badawcze musza spelia¢ kryteria dotyczace analizy
i kontroli jakosci materialdow wyjsciowych i produktu gotowego oraz uwzgled-
nia¢ ustalone wytyczne i wymagania. Przedstawiane sa wyniki badan walidacyj-
nych.

Wszystkie procedury badawcze sa opisane wystarczajaco szczegotowo, tak aby
w przypadku wniosku wlasciwych organdow mozna bylo je powtdrzy¢
w badaniach kontrolnych; jakakolwiek specjalistyczna aparatura i wyposazenie,
ktoére moga by¢ zastosowane, sa opisane dostatecznie szczegdtowo, jesli mozliwe
wraz z rysunkiem. Formuty odczynnikéw laboratoryjnych uzupetiane sa przez
podanie metody przygotowania, jezeli jest to niezbedne. W przypadku procedur
badawczych zawartych w Farmakopei Europejskiej lub farmakopei panstwa
cztonkowskiego opis ten mozna zastapi¢ szczegdélowym odniesieniem do danej
farmakopei.

(") Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
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W stosownych przypadkach stosuje si¢ chemiczny i biologiczny material odnie-
sienia z Farmakopei Europejskiej. Jezeli stosowane sa inne preparaty odniesienia
i wzorce, sg one okreslane i szczegétowo opisywane.

W przypadku, w ktorym substancje czynne zawarte sa w produkcie leczniczym
stosowanym u ludzi i dopuszczonym zgodnie z wymaganiami zatacznika I do
dyrektywy 2001/83/WE, informacje chemiczne, farmaceutyczne i biologiczne/
mikrobiologiczne przewidziane w module 3 tejze dyrektywy moga zastapi¢ doku-
mentacj¢ dotyczaca odpowiednio substancji czynnej lub produktu gotowego.

Informacje chemiczne, farmaceutyczne i biologiczne/mikrobiologiczne dotyczace
substancji czynnej lub produktu gotowego mozna wilaczy¢ do dokumentacji
w formacie CTD jedynie w przypadku, w ktorym wlasciwy organ publicznie
oglosit taka mozliwos¢.

W przypadku wszelkich wnioskow dotyczacych gatunkow zwierzat lub wskazan
reprezentujacych mniejsze sektory rynku, mozna zastosowaé format CTD bez
wczesniejszej zgody wihasciwych organow.

A. JAKOSCIOWE I ILOSCIOWE DANE SZCZEGOLOWE DOTYCZACE
SKEADNIKOW

1. Jakosciowe dane szczegolowe

,Jakosciowe dane szczegdtowe” dotyczace wszystkich sktadnikow produktu lecz-
niczego oznaczaja oznaczenie lub opis:

— substancji czynnych,

— skladnikéw substancji pomocniczych, niezaleznie od ich charakteru lub uzytej
ilosci, wlaczajac substancje barwiace, konserwanty, adiuwanty, stabilizatory,
zaggszezacze, emulsyfikatory, substancje zapachowe i aromaty,

— skladnikow zewngtrznej powloki weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania doustnego lub podawania zwierzgtom
w inny sposob, np. kapsulki, kapsutki zelatynowe.

Te dane szczegdtowe musza by¢ poparte wszystkimi istotnymi danymi dotycza-
cymi bezposredniego opakowania, opakowania wtérnego, jesli jest to wilasciwe,
oraz, w stosownych przypadkach, rodzaju zamknigcia, wraz z informacjami
szczegolowymi dotyczacymi urzadzenia, za pomoca ktorego produkt leczniczy
bedzie stosowany lub podawany oraz ktore bedzie dostarczane wraz z produktem
leczniczym.

2. Powszechna terminologia

,,Powszechna terminologia” stosowana przy opisywaniu sktadnikéw weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, niezaleznie od zastosowania innych przepisow art.
12 ust. 3 lit. ¢), oznacza:

— w odniesieniu do sktadnikow, ktore wystepuja w Farmakopei Europejskiej,
lub, jezeli tam nie wystgpuja, w farmakopei krajowej jednego z panstw czton-
kowskich — tytul gtéwny na poczatku monografii, o ktérej mowa,
z odniesieniem do farmakopei, ktorej dotyczy,

— w odniesieniu do innych skfadnikbw — migdzynarodowa niezastrzezona
nazwe (INN), zalecana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, ktérej moze
towarzyszy¢ inna niezastrzezona nazwa lub, w przypadku jej braku, doktadne
naukowe przeznaczenie; substancje, ktore nie posiadaja migdzynarodowej
niezastrzezonej nazwy lub dokladnego naukowego przeznaczenia, sa opisane
stwierdzeniem, jak i z czego zostaly przygotowane, a w stosownych przy-
padkach — uzupetnione innymi istotnymi informacjami szczegélowymi,

— w odniesieniu do substancji barwiacych — oznaczenie za pomoca kodu ,,E”
przypisanego im w dyrektywie 78/25/EWG ().

3. TIloSciowe dane szczegélowe

3.1. W celu podania ,.ilosciowych danych szczegdtowych” wszystkich substancji
czynnych produktu leczniczego konieczne jest, w zaleznosci od danej postaci
farmaceutycznej, podanie masy lub liczby jednostek aktywnos$ci biologicznej
kazdej substancji czynnej lub na jednostke dawki lub na jednostkg masy lub
objgtosci.

() Dz.U. L 11 z 14.1.1978, s. 18.
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Jednostki aktywnosci biologicznej sa stosowane w odniesieniu do substancji,
ktoére nie moga by¢ okre§lone chemicznie. W przypadku, w ktorym jednostka
migdzynarodowa aktywnosci biologicznej zostata okreslona przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia, nalezy ja zastosowaé. W przypadku braku okreslenia tej
jednostki, nalezy okresli¢ jednostki aktywnosci biologicznej w taki sposob, aby
dostarczy¢ jednoznacznych informacji na temat aktywno$ci substancji, stosujac
w stosownych przypadkach jednostki Farmakopei Europejskiej.

Ilekro¢ jest to mozliwe, wskazuje sig¢ aktywno$¢ biologiczna na jednostkg masy
lub objgtosci. Informacje te uzupetnia sig:

— w odniesieniu do preparatow w pojedynczych dawkach — o masg lub
jednostki aktywnosci  biologicznej kazdej substancji czynnej
w jednostkowym opakowaniu, w stosownych przypadkach biorac pod
uwagg stosowana objetos¢ produktu po rozpuszczeniu,

— w odniesieniu do preparatow leczniczych weterynaryjnych podawanych
w kroplach — o masg lub jednostki aktywnosci biologicznej kazdej substancji
czynnej w jednej kropli lub w liczbie kropli, ktore odpowiadaja 1 ml lub 1
g preparatu,

— w odniesieniu do syropow, zawiesin, preparatow granulowanych i innych
postaci farmaceutycznych, ktore maja by¢ podawane w mierzonych ilosciach
— 0 masg lub jednostki aktywnosci biologicznej kazdej substancji czynnej na
odmierzang ilo$¢.

3.2. Substancje czynne obecne w postaci zwiagzkéw lub pochodnych sa opisane
ilosciowo ich masa catkowita, a jezeli jest to niezbgdne lub istotne — masa
jednostki lub jednostek aktywnych w molekule.

3.3. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych
substancj¢ czynna, ktora jest przedmiotem wniosku o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu w ktorymkolwiek panstwie czlonkowskim po raz pierwszy,
okreslenie ilo$ciowe substancji czynnej, ktora jest sola lub wodzianem, jest
systematycznie wyrazone masa jednostki lub jednostek aktywnych w molekule.
Wszystkie  pozniejsze  weterynaryjne  produkty lecznicze  dopuszczone
w panstwach czlonkowskich posiadaja sktad ilosciowy stwierdzony dla tej
samej substancji czynnej w taki sam sposob.

4. Leki rozwojowe

Podaje si¢ wyjasnienie w odniesieniu do: wyboru sktadu, sktadnikoéw, opako-
wania bezposredniego, mozliwego dalszego opakowania, opakowania zewngtrz-
nego, jezeli jest to istotne, a takze zamierzonej funkcji substancji pomocniczych
w produkcie gotowym oraz metody wytwarzania produktu gotowego. Wyjas-
nienie to jest poparte danymi naukowymi dotyczacymi lekéw rozwojowych.
Podaje si¢ nadwyzkg wsadu z jej uzasadnieniem. Wykazuje si¢, ze charakterys-
tyki mikrobiologiczne (czysto$¢ mikrobiologiczna i aktywnos$¢ przeciwdrobnou-
strojowa) i instrukcje stosowania sa odpowiednie w stosunku do planowanego
wykorzystania ~ weterynaryjnego produktu leczniczego, ktore okreslono
w dokumentacji wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

B. OPIS METODY WYTWARZANIA

Wskazuje si¢ nazwg, adres i odpowiedzialno$¢ kazdego producenta oraz kazdego
proponowanego miejsca produkcji 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 sposob, aby
poda¢ odpowiednie streszczenie charakteru zastosowanych dziatan.

W tym celu zawiera on co najmniej:

— uwagi dotyczace réoznych etapow wytwarzania, tak aby mozna bylo ocenic,
czy proces zastosowany przy produkcji postaci farmaceutycznej mogt dopro-
wadzi¢ do niepozadanych zmian w sktadnikach,

— w przypadku wytwarzania ciaglego — pelne szczegotowe informacje doty-
czace Srodkoéw zapobiegawczych podjetych w celu zapewnienia homogenicz-
nosci produktu gotowego,

— doktadna formule wytwarzania, ze szczegdtowymi danymi ilo§ciowymi doty-
czacymi uzytych substancji, ilosci substancji pomocniczych, jednakze
podawana w przyblizeniu o tyle, o ile wymaga tego posta¢ farmaceutyczna;
wyszczegolnia si¢ kazda substancjg, ktora moze zniknaé w trakcie wytwa-
rzania; podaje si¢ kazda nadwyzke wsadu wraz z jej uzasadnieniem,
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— podanie etapéw wytwarzania, na ktorych przeprowadza si¢ pobieranie probek
do celow badan kontrolnych procesu, oraz stosowane limity, w przypadku,
w ktorym pozostale dane w dokumentach wspierajacych wniosek wskazuja,
ze takie badania sa niezbedne dla kontroli jakosci produktu gotowego,

— badania  do$wiadczalne  potwierdzajace  proces ~ wytwarzania  oraz,
w stosownych przypadkach, system walidacji procesu w skali produkcyjne;j,

— w odniesieniu do sterylnych produktow, gdy stosowane sa niefarmakopealne
standardowe warunki sterylizacji — szczegdélowe informacje o procesie stery-
lizacji lub zastosowanych procedurach aseptycznych.

C. KONTROLA MATERIALOW WYJSCIOWYCH
1. Wymagania ogélne

Do celow niniejszego ustgpu okreslenie ,materialy wyjsciowe” oznacza
wszystkie sktadniki weterynaryjnego produktu leczniczego oraz, jezeli to
konieczne, jego opakowania wraz z zamknigciem, okreslonego w sekcji A pkt
1 powyze;j.

Dokumentacja zawiera specyfikacje i informacje dotyczace badan przeprowadza-
nych dla celow kontroli jakosci wszystkich partii materialdow wyjsciowych.

Rutynowe badania przeprowadzane na kazdej partii materialow wyjsciowych sa
zgodne z podanymi we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Jezeli
stosuje si¢ badania inne niz wspomniane w farmakopei, uzasadnia si¢ to, przed-
stawiajac dowod na to, ze materiaty wyjSciowe spelniaja wymogi jakosci danej
farmakopei.

Jezeli w odniesieniu do materialu wyj$ciowego, substancji czynnej lub substancji
pomocniczej Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow wydata §wiadectwo zgod-
nosci, stanowi ono odniesienie do odpowiedniej monografii Farmakopei Euro-
pejskiej.

W przypadku odestan do $wiadectwa zgodno$ci producent przekazuje wniosko-
dawcy pisemne zapewnienie o tym, Ze proces wytwarzania nie zostal zmodyfi-
kowany od momentu przyznania $wiadectwa zgodnoSci przez Europejska
Dyrekcje ds. Jakosci Lekow.

Swiadectwa analizy przedstawiane sa dla materialow wyjsciowych w celu wyka-
zania zgodnos$ci z okre$lona specyfikacja.

1.1. Substancje czynne

Wskazuje si¢ nazwe, adres 1 odpowiedzialno$¢ kazdego producenta oraz kazdego
proponowanego  miejsca  produkcji  lub  urzadzenia  uczestniczacego
w wytwarzaniu i badaniu.

Dla wyraznie okreslonej substancji czynnej producent tej substancji lub wniosko-
dawca moga ustali¢, aby ponizsze informacje dostarczone byty jako gtéwny zbior
danych dotyczacych substancji czynnej (ASMF) w oddzielnym dokumencie
bezposrednio do wilasciwych organow przez producenta substancji czynnej.

a) szczegOlowy opis procesu wytwarzania,
b) opis kontroli jakosci w trakcie wytwarzania;
c¢) opis walidacji procesu.

W takim przypadku producent dostarcza wnioskodawcy wszystkie dane, ktore
moga by¢ dla niego niezbedne do wzigcia odpowiedzialnosci za weterynaryjny
produkt leczniczy. Producent pisemnie zapewnia wnioskodawcg, ze zapewni
jednolitos¢ kazdej partii i nie zmodyfikuje procesu wytwarzania lub specyfikacji
bez poinformowania o tym wnioskodawcy. Dokumenty i dane szczegdtowe
wspierajace wniosek o taka zmiang dostarczane sa wlasciwym organom; te doku-
menty i dane szczegoétowe dostarcza si¢ takze wnioskodawcy, gdy odnosza si¢
one do jego czgSci glownego zbioru danych dotyczacych substancji czynnych.

Ponadto dostarczane sa informacje o metodzie wytwarzania, kontroli jakosci,
zanieczyszczeniach oraz dowody dotyczace struktury molekularnej, jezeli $wia-
dectwo zgodnosci dla substancji czynnej nie jest dostgpne.

1) Informacje o procesie wytwarzania zawieraja opis procesu wytwarzania
substancji czynnej stanowiacy zobowiazanie wnioskodawcy w zakresie
wytwarzania substancji czynnej. Wymienia si¢ w wykazie wszystkie materiaty
niezbedne do wytworzenia substancji czynnej, okreslajac gdzie kazdy materiat
jest uzyty w procesie. Dostarcza si¢ informacji o jakosci i kontroli tych
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materiatdw. Dostarcza si¢ informacji wykazujacych, Zze materialy spehiaja
normy wlasciwe do ich zamierzonego wykorzystania.

2) Informacje o kontroli jako$ci zawieraja badania (w tym kryteria akceptacji)
przeprowadzane na kazdym krytycznym etapie, informacje o jakosci i kontroli
produktow posrednich oraz odpowiednio o walidacji procesu lub badaniach
w zakresie oceny. W stosownych przypadkach informacje te zawieraja
rowniez dane walidacyjne dotyczace metod analitycznych stosowanych
wobec substancji czynnej.

3

~

Informacje o zanieczyszczeniach wskazuja laczna ilo$¢ przewidywanych
zanieczyszczen oraz poziomy i rodzaj zaobserwowanych zanieczyszczen.
W stosownych przypadkach zawieraja one rowniez dane dotyczace bezpie-
czenstwa tych zanieczyszczen.

4

=

W przypadku biotechnologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych,
dowody dotyczace struktury molekularnej zawieraja schematyczng sekwencjg
aminokwasow 1 wzgledna masg czasteczkowa.

1.1.1. Substancje czynne wymienione w farmakopeach

Ogolne 1 konkretne monografie Farmakopei Europejskiej maja zastosowanie do
wszystkich substancji czynnych w niej wystgpujacych.

Sktadniki spetniajace wymagania Farmakopei Europejskiej lub farmakopei
jednego z panstw cztonkowskich uwaza si¢ za wystarczajaco zgodne z art. 12
ust. 3 lit. 1). W takim przypadku opis metody analitycznej i procedur zastgpuje
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 niewystarczajaca do
zapewnienia jakosci substancji, wiasciwe organy moga wymaga¢ od wniosko-
dawcy bardziej odpowiednich specyfikacji, w tym limitéw okreslonych zanieczy-
szczen wraz z potwierdzonymi procedurami badania.

Wriasciwe organy powiadamiaja wiadze odpowiedzialne za dana farmakopeg.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarcza wladzom tej farma-
kopei szczegdlowe informacje o domniemanej niewystarczalnosci oraz zastoso-
wane dodatkowe specyfikacje.

W przypadku braku monografii Farmakopei Europejskiej dla danej substancji
czynnej oraz jej obecnosci w farmakopei panstwa czlonkowskiego mozna zasto-
sowac t¢ monografig.

W przypadku, w ktorym substancja czynna nie jest opisana ani w Farmakopei
Europejskiej, ani w zadnej innej farmakopei panstwa czlonkowskiego, mozna
zaakceptowac zgodno$¢ z monografia farmakopei panstwa trzeciego; w takich
przypadkach  wnioskodawca przedkltada kopi¢ monografii, do ktorej
w stosownych przypadkach dofacza ttumaczenie. Przedstawia si¢ dane wykazu-
jace zdolnos$¢ tej monografii do wystarczajacej kontroli jakosci substancji
czynnej.

1.1.2. Substancje czynne niewymienione w farmakopei

Sktadniki, ktore nie sa ujete w zadnej farmakopei, sa opisane w postaci mono-
grafii przy zastosowaniu nastgpujacych pozycji:

a) nazwa skladnika spelniajacego wymagania sekcji A pkt 2 jest uzupelniona
wszelkimi dost¢gpnymi nazwami handlowymi lub synonimami naukowymi;

b) definicji substancji, podanej w formie podobnej do tej stosowanej
w Farmakopei Europejskiej, towarzyszy kazdy konieczny dowdd wyjasnia-
jacy, w szczegdlnosci dotyczacy struktury molekularnej. W przypadkach gdy
substancje mozna opisa¢ jedynie za pomoca metody wytwarzania, opis musi
by¢ na tyle szczegdlowy, aby scharakteryzowac substancjg, ktora jest stata
zarowno w swoim skladzie, jak i dziataniu;

C

~

metody identyfikacji moga by¢ opisane w postaci kompletnych technik, ktore
stosuje si¢ w produkcji substancji, oraz w postaci badan, ktore powinny by¢
wykonywane rutynowo;

d

=

badania czystosci sa opisane w odniesieniu do kazdego przewidywanego
zanieczyszczenia z osobna, w szczeg6Olnosci tych zanieczyszczen, ktore
moga mie¢ szkodliwy wplyw oraz, gdy jest to niezbedne, tych, ktore
z uwagi na sklad substancji, ktorych wniosek dotyczy, moglyby mie¢ nieko-
rzystny wplyw na stabilnos¢ produktu leczniczego lub znieksztalci¢ wyniki
badan analitycznych;
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e) w stosownych przypadkach opisywane sa badania i granice dotyczace kontroli
parametrow istotnych dla produktu gotowego, takie jak wielkos¢ czasteczki
i sterylno$¢, oraz potwierdzane sa metody;

f) w odniesieniu do substancji ztozonych pochodzenia roslinnego lub zwierzg-
cego nalezy rozr6znia¢ migdzy przypadkiem, w ktorym wiele efektow farma-
kologicznych powoduje, Ze niezbgdna jest chemiczna, fizyczna lub biolo-
giczna kontrola glownych sktadnikow, a przypadkiem substancji zawieraja-
cych jedng lub wigcej grup zasad o podobnej aktywnos$ci, w stosunku do
ktorych mozna zaakceptowac ogdlna metodg oznaczania.

Dane te wykazuja, ze proponowany zestaw procedur badawczych jest wystarcza-
jacy do kontroli jakosci substancji czynnej z okreslonego zrodta.

1.1.3. Cechy fizykochemiczne mogace wptywac¢ na dostegp-
no$¢ biologiczna

Przedstawia si¢ nastgpujace informacje dotyczace substancji czynnych jako czgs$¢
ogdlnego opisu tych substancji czynnych, bez wzgledu na to, czy sa one
wyszczegolnione w farmakopei, jezeli dostgpnos¢ biologiczna weterynaryjnego
produktu leczniczego jest od nich zalezna:

— postaé krystaliczna i wspotczynniki rozpuszczalnosci,

— wielko$¢ czasteczki, w stosownych przypadkach po sproszkowaniu,
— stan uwodnienia,

— wspotczynnik czastek olej/woda,

— wartosci pK/pH.

Trzy pierwsze tiret nie maja zastosowania w przypadku substancji stosowanych
jedynie w roztworze.

1.2. Substancje pomocnicze

Ogolne i konkretne monografie Farmakopei Europejskiej maja zastosowanie do
wszystkich substancji w niej wystgpujacych.

Substancje pomocnicze spetniaja wymogi odpowiedniej monografii Farmakopei
Europejskiej. Jezeli taka monografia nie istnieje, mozna odnies¢ si¢ do farma-
kopei panstwa czlonkowskiego. Wobec braku tej monografii mozna odnies$¢ si¢
do farmakopei kraju trzeciego. W tym przypadku wykazuje si¢ stosownosc tej
monografii. W stosownych przypadkach uzupetnienie monografii stanowia dodat-
kowe badania parametrow kontrolnych, takich jak: rozmiar czasteczki, sterylnosc,
pozostatos¢ rozpuszczalnikow. Wobec braku monografii farmakopealnej przed-
stawia si¢ 1 uzasadnia specyfikacjg. Przestrzega si¢ przy tym wymagan dotycza-
cych specyfikacji okreslonych w sekcji 1.1.2 lit. a)-e) w odniesieniu do
substancji czynnej. Przedstawia si¢ proponowane metody i potwierdzajace je
dane walidacyjne.

Substancje barwiace zawarte w weterynaryjnych produktach leczniczych spel-
niaja wymagania dyrektywy Rady 78/25/EWG, z wyjatkiem okreSlonych wete-
rynaryjnych produktow leczniczych do stosowania miejscowego, takich jak
obroze owadobdjcze i kolezyki, w ktorych uzasadnione jest zastosowanie innych
substancji barwiacych.

Substancje barwiace musza spetniaé kryteria czystosci ustanowione w dyrektywie
95/45/WE (V).

Dla nowych substancji pomocniczych, tj. uzytych po raz pierwszy
w weterynaryjnym produkcie leczniczym lub przez nowa droge podania,
dostarcza si¢ szczegotowe informacje dotyczace wytwarzania, charakteryzacji
i kontroli, wraz odniesieniami potwierdzajacymi bezpieczenstwo danych zarowno
klinicznych, jak i nieklinicznych.

1.3. System zamykania opakowania

1.3.1. Substancja czynna

Podaje si¢ informacje o systemie zamykania opakowania substancji czynnej.
Wymagane informacje zaleza od stanu fizycznego substancji czynnej (plynny,

staly).

(") Dz.U. L 226 z 22.9.1995, s. 1.
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1.3.2. 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 (ptynny, staty).

Opakowanie spelnia wymogi odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej.
Jezeli taka monografia nie istnieje, mozna odnie$¢ si¢ do farmakopei panstwa
czlonkowskiego. Wobec braku tej monografii mozna odnies¢ si¢ do farmakopei
kraju trzeciego. W tym przypadku wykazuje si¢ stosownos¢ tej monografii.

Wobec braku monografii farmakopealnej przedstawia si¢ i uzasadnia specyfikacjg
opakowania.

Przedstawia si¢ dane naukowe dotyczace wyboru i stosownosci opakowania.

W przypadku nowych opakowan majacych kontakt z produktem, przedstawia sig
informacje o ich skladzie, wytwarzaniu i bezpieczenstwie.

Dla kazdego urzadzenia do dawkowania lub podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego i dostarczanego razem z tym produktem przedstawia sig
specyfikacje oraz, w stosownych przypadkach, dane dotyczace wydajnosci.

1.4. Substancje pochodzenia biologicznego

W przypadku, w ktorym do wytworzenia weterynaryjnego produktu leczniczego
stosuje si¢ materialy zrodlowe, takie jak mikroorganizmy, tkanki pochodzenia
roslinnego lub zwierzgcego, komorki lub ptyny (wiacznie z krwia) pochodzenia
ludzkiego lub zwierzgcego albo biotechnologiczne konstrukcje komorkowe,
opisuje si¢ i dokumentuje pochodzenie i histori¢ materialu wyjsciowego.

Opis materialu  wyjsciowego zawiera strategie wytwarzania, procedury
oczyszczania/inaktywacji wraz z ich walidacja oraz wszelkie kontrole przeprowa-
dzane podczas trwania procesu, stworzone w celu zapewnienia jakosci, bezpie-
czenstwa i jednolitoéci kazdej partii produktu gotowego.

W przypadku korzystania z banku komorek podaje si¢ charakterystyke komorek,
aby wykaza¢, ze pozostaly niezmienione na poziomie pasazowania stosowanym
w produkcji i pdzniej.

Materiaty siewne, banki komorek, zbiorniki surowicy oraz, ilekro¢ jest to
mozliwe, materialy zrodlowe, z ktorego zostaly pozyskane, sa badane na obec-
nos¢ czynnikow obcych.

W przypadku stosowania materialdow wyjsciowych pochodzenia ludzkiego lub
zwierzgecego, opisuje si¢ Srodki gwarantujace, ze preparat jest wolny od poten-
cjalnych czynnikéw patogenicznych.

Jezeli obecno$¢ potencjalnie patogenicznych czynnikow obcych jest nieunik-
niona, material uzywany jest jedynie wtedy, gdy dalsze przetwarzanie zapewni
ich usunigcie lub inaktywacj¢ i zostanie to zatwierdzone.

Przedstawia si¢ dokumentacj¢ wykazujaca, ze materialy siewne, inokulatory,
partie surowicy i inne materialy pochodzace od gatunkow zwierzat najbardziej
narazonych na zakazenie TSE sa zgodne z Wytycznymi w sprawie minimalizo-
wania ryzyka przenoszenia czynnikow zwierzgeej encefalopatii gabczastej
poprzez produkty lecznicze stosowane u ludzi i weterynaryjne (') oraz
z odpowiednia monografia Farmakopei Europejskiej. Zgodno$¢ t¢ mozna
wykaza¢, przedstawiajac $wiadectwa zgodnosci wydane przez Europejska
Dyrekejg ds. Jakosci Lekow z odniesieniem do odpowiedniej monografii Farma-
kopei Europejskiej.

D. BADANIA KONTROLNE PRZEPROWADZANE NA ETAPACH
POSREDNICH PROCESU WYTWARZANIA

Dokumentacja zawiera dane szczegétowe odnoszace si¢ do badan kontrolnych
produktu, ktore moga by¢ wykonywane na etapach posrednich procesu wytwa-
rzania, majac na celu zapewnienie spdojnosci charakterystyk technicznych oraz
procesu produkcyjnego.

Badania te s3a niezbgdne dla sprawdzania zgodnos$ci weterynaryjnego produktu
leczniczego z formuta, gdy w drodze wyjatku wnioskodawca proponuje dla
zbadania produktu gotowego metodg analityczna, ktora nie obejmuje oznaczania
wszystkich substancji czynnych (lub wszystkich sktadnikéw substancji pomocni-
czych podlegajacych tym samym wymaganiom co substancje czynne).

(") Dz.U. C 24 z 28.1.2004, s. 6.
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To samo stosuje sig¢ w przypadku, w ktorym kontrola jakos$ci produktu gotowego
zalezy od badan kontrolnych podczas procesu, zwlaszcza jezeli substancja jest
przede wszystkim okre§lona przez jej metodg wytwarzania.

Jezeli produkt posredni moze by¢ przechowywany przed dalszym przetwarza-
niem lub obrobka, dlugos¢ okresu przechowywania tego produktu okresla sig
na podstawie danych wynikajacych z badan stabilno$ci.

E. BADANIA PRODUKTU GOTOWEGO

W przypadku kontroli produktu gotowego partia produktu gotowego zawiera
wszystkie jednostki postaci farmaceutycznej, ktore sa wykonane z tej samej
poczatkowej ilosci materialu i ktore przeszty ten same ciag dziatan wytworczych
lub sterylizacyjnych, lub, w przypadku ciaglego procesu produkcyjnego,
wszystkie jednostki wytworzone w danej jednostce czasu.

Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wymienia te badania, ktore sa
wykonywane rutynowo dla kazdej partii produktu gotowego. Podaje si¢ czgstot-
liwos¢ wykonywania badan, ktore nie sa przeprowadzane rutynowo. Wskazuje
si¢ limity dopuszczania.

Dokumentacja zawiera dane szczegdélowe dotyczace badan kontrolnych na
produkcie gotowym w momencie dopuszczania. Sklada si¢ je zgodnie
Z ponizszymi wymogami.

Przepisy odpowiednich monografii i ogélnych rozdziatéw Farmakopei Europej-
skiej, lub w przypadku ich braku, farmakopei panstwa cztonkowskiego, stosuja
si¢ do wszystkich produktow w niej okreslonych.

Jezeli stosuje si¢ procedury badan i limity inne niz podane w odpowiednich
monografiach i ogdlnych rozdziatach Farmakopei Europejskiej, lub, jezeli tam
nie wystgpuja, farmakopei panstwa czlonkowskiego, uzasadnia si¢ to przedsta-
wieniem dowodu na to, ze produkt gotowy, w przypadku przeprowadzenia badan
zgodnie z tymi monografiami, speitby wymagania jakosciowe danej farmakopei
dla postaci farmaceutycznej, ktorej to dotyczy.

1. Ogolne cechy produktu gotowego

Niektore badania ogoélnych charakterystyk produktu sa zawsze wlaczane do
badan produktu gotowego. Badania te odnosza sig, zastosowaniowe wszystkich
stosownych przypadkach, do kontroli $redniej masy i maksymalnych odchylen,
do badan mechanicznych, fizycznych lub mikrobiologicznych, charakterystyk
organoleptycznych, charakterystyk fizycznych takich jak: gestos¢, pH, wspotl-
czynnik zatamania. W kazdym konkretnym przypadku wnioskodawca wyszcze-
golnia dla kazdej z tych charakterystyk normy i limity tolerancji.

Warunki tych badan i, w stosownych przypadkach, zastosowane urzadzenia/
aparatura oraz normy opisane sg szczegétowo zawsze kiedy nie sa podane
w Farmakopei Europejskiej lub farmakopei panstw cztonkowskich; to samo
dotyczy przypadkoéw, w ktorych metody zalecone przez te farmakopee nie
maja zastosowania.

Ponadto farmaceutyczne postacie stale, ktore maja by¢ podawane doustnie,
podlegaja badaniom in vitro dotyczacym tempa uwalniania i rozpuszczania
substancji czynnej, chyba ze uzasadnione jest inne postgpowanie. Badania te sa
wykonywane takze w przypadku innego sposobu podawania, jezeli wlasciwe
organy danego panstwa cztonkowskiego uznaja to za niezbgdne.

2. Identyfikacja i oznaczanie substancji czynnej

Identyfikacjg i oznaczanie substancji czynnej przeprowadza si¢ albo na reprezen-
tatywnych probkach z partii produkcyjnej, albo na pewnej ilosci jednostek
dawkowania analizowanych pojedynczo.

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 stabilnosci producent proponuje i uzasadnia maksymalne
dopuszczalne limity tolerancji dotyczace zawarto$ci substancji czynnej
w produkcie gotowym az do konca proponowanego okresu przechowywania.

W  pewnych przypadkach dotyczacych szczegdlnie zlozonych mieszanek,
w ktorych oznaczanie bardzo licznych lub wystepujacych w bardzo niewielkich
ilosciach substancji czynnych powodowatoby konieczno$¢ zastosowania skom-
plikowanych, trudnych do przeprowadzenia badan w odniesieniu do kazdej partii,
oznaczanie jednej lub wigcej substancji czynnych w produkcie gotowym moze
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zosta¢ pominigte, jednakze pod warunkiem, ze takie oznaczenia sa przeprowa-
dzane na etapach posrednich procesu produkcyjnego. To uproszczenie nie moze
zosta¢ rozszerzone na charakterystyke substancji, ktorych ono dotyczy. Upro-
szczenie to jest uzupeliane metoda oceny ilo$ciowej, pozwalajaca wlasciwym
organom na zweryfikowanie zgodno$ci produktu leczniczego ze specyfikacja po
wprowadzeniu preparatu do obrotu.

W przypadku, w ktorym fizykochemiczne metody nie moga dostarczy¢é wystar-
czajacych informacji na temat jakosci produktu, obowiazkowe jest przeprowa-
dzenie oznaczania biologicznego in vivo lub in vitro. Kiedy tylko jest to
mozliwe, oznaczenie to zawiera materialy odniesienia oraz analiz¢ statystyczna
pozwalajaca na obliczenie przedziatdow ufnosci. W przypadku, w ktorym badan
tych nie mozna przeprowadzi¢ na produkcie gotowym, mozna je przeprowadzié
na jak najpozniejszych etapach posrednich procesu wytwarzania.

Jezeli podczas wytwarzania produktu gotowego wystepuje rozpad, wskazuje sig¢
maksymalne dopuszczalne poziomy pojedynczych i wszystkich produktow
rozpadu bezposrednio po wytworzeniu.

W przypadku, w ktorym dane szczegdtowe podane w sekcji B wskazuja, ze do
wytworzenia produktu leczniczego uzywana jest znaczna nadwyzka wsadu
substancji czynnej, lub jesli dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze oznaczanie
substancji czynnej zmniejsza si¢ podczas przechowywania, opis badan kontrol-
nych produktu gotowego zawiera w stosownych przypadkach badania chemiczne
oraz, gdy jest to niezbgdne, toksykofarmakologiczne, zmian, jakie zaszlty w tej
substancji, jak rowniez cechy charakterystyczne lub oznaczenie produktéw
rozpadu.

3. Identyfikacja i oznaczanie skladnikow substancji pomocniczej

Dla kazdego konserwantu przeciwmikrobiologicznego oraz kazdej substancji
pomocniczej, ktéra moze wpltywac na dostgpnos¢ biologiczna substancji czynnej,
obowiagzkowe sg badania identyfikacyjne i badania gornej i dolnej granicy, chyba
ze dostgpnos¢ biologiczna jest gwarantowana przez inne odpowiednie badania.
Badania identyfikacyjne oraz badania goémnej granicy sa obowiazkowe dla
kazdego przeciwutleniacza oraz kazdej substancji pomocniczej, ktora moze nega-
tywnie wptywac na funkcje fizjologiczne, przy czym w odniesieniu do przeciw-
utleniaczy obowiazkowe jest rowniez badanie dolnej granicy, przeprowadzane
podczas uwalniania.

4. Badania bezpieczenstwa

Poza badaniami toksykofarmakologicznymi przedtoZonymi wraz z wnioskiem
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, dane szczegdtowe dotyczace badan
bezpieczenstwa, takich jak sterylno$¢ oraz endotoksyny bakteryjne, zawarte sa
w szczegdtowych danych analitycznych za kazdym razem, gdy takie badanie
musi zosta¢ wykonane rutynowo w celu zweryfikowania jakosci produktu.

F. BADANIE STABILNOSCI
1. Substancje czynne

Okresla sig¢ 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 walidacj¢ wraz ze szczegélowymi wynikami. Przedstawia sig
zobowiazanie dotyczace stabilnosci wraz ze streszczeniem protokotu.

W przypadku, w ktorym w odniesieniu do substancji czynnej pochodzacej
z proponowanego zrodla, dostgpne jest §wiadectwo zgodnosci okreslajace okres
ponownego badania oraz warunki przechowywania, dane dotyczace stabilnosci
substancji czynnej pochodzace z tego zrodia nie sa wymagane.

2. Produkt gotowy

Podaje si¢ opis badan, na podstawie ktorych ustalono proponowane przez wnio-
skodawce: dlugos¢ okresu przechowywania, zalecane warunki przechowywania
oraz specyfikacje przy koncu okresu przechowywania.
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Przedstawia si¢ rodzaj przeprowadzonych badan stabilnos$ci, zastosowane proto-
koly i procedury analityczne oraz ich walidacj¢ wraz ze szczegélowymi wyni-
kami.

W przypadku, w ktorym produkt gotowy wymaga rozpuszczenia lub rozcien-
czenia przed podaniem, wymagane jest podanie okresu przechowywania
rozpuszczonego/rozcienczonego produktu, poparte odpowiednimi danymi doty-
czacymi stabilno$ci.

W przypadku pojemnikéw zawierajacych wigksza ilos¢ dawek, podaje si¢ dane
dotyczace stabilnosci w celu uzasadnienia okresu przechowywania po pierwszym
otwarciu opakowania oraz okresla si¢ specyfikacje w trakcie stosowania.

W przypadku, w ktorym produkt gotowy moze by¢ podatny na wystapienie
produktow rozpadu, wnioskodawca okresla je i wskazuje metody identyfikacji
oraz procedury badawcze.

Whioski zawieraja wyniki analiz uzasadniajace proponowana diugos¢ okresu
przechowywania oraz, w stosownych przypadkach, okres przechowywania
podczas stosowania w przypadku stosowania zalecanych warunkoéw przechowy-
wania, jak rowniez specyfikacj¢ produktu gotowego pod koniec okresu przecho-
wywania produktu gotowego oraz, w stosownych przypadkach, okresu przecho-
wywania podczas stosowania w przypadku stosowania zalecanych warunkow
przechowywania.

Wskazuje si¢ maksymalny dopuszczalny poziom produktéw rozpadu razem i z
osobna, wystepujacy pod koniec okresu przechowywania.

W kazdym przypadku, gdy istnieje ryzyko wystapienia interakcji migdzy
produktem a pojemnikiem, przedktada si¢ badanie tej interakcji, zwlaszcza gdy
dotyczy to preparatow do wstrzyknig¢.

Przedstawia si¢ zobowigzanie dotyczace stabilno$ci wraz ze streszczeniem proto-
kotu.

G. INNE INFORMACJE

Informacje dotyczace jakosci weterynaryjnego produktu leczniczego nieujgte
w poprzednich sekcjach mozna zawrze¢ w dokumentacji.

W przypadku premiksow leczniczych (produktow przeznaczonych do dodania do
pasz leczniczych), przedstawia si¢ informacje dotyczace wskaznikow wiaczania,
instrukcji dodawania, jednorodno$ci w paszy, kompatybilnych/odpowiednich
pasz, stabilno$ci w paszy oraz proponowanej dtugosci okresu przechowywania
po dodaniu do paszy. Przedstawia si¢ rowniez specyfikacje pasz leczniczych
wytwarzanych z uzyciem tych premiksow zgodnie z zaleceniami stosowania.

CZESC 3: BADANIA BEZPIECZENSTWA I POZOSTALOSCI

Dane szczegélowe i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 12 ust. 3 lit. j) tiret drugie i czwarte
sktadane sg zgodnie z ponizszymi wymogami.

A. Badania bezpieczenstwa

ROZDZIAL I: WYKONYWANIE BADAN

Dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa musi wykazywac:

a) potencjalng toksyczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego oraz wszelkie
dziatania niebezpieczne lub niepozadane, ktore moga wystapi¢c w przypadku
stosowania u zwierzat przy zastosowaniu proponowanych warunkow;
elementy te powinny by¢ oceniane w odniesieniu do powagi warunkow pato-
logicznych, ktorych dotyczy;

b

~

potencjalnie szkodliwe skutki wywotane u ludzi przez pozostatosci weteryna-
ryjnych produktow leczniczych lub substancji w $rodkach spozywczych
pozyskiwanych od leczonych zwierzat oraz trudnosci, jakie te pozostatosci
moga spowodowaé w przetworstwie przemystowym $rodkéw spozywcezych;

C

~

potencjalne zagrozenia, ktore moga by¢ spowodowane narazeniem ludzi na
dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego, na przyklad podczas
podawania go zwierzgeiu;

d) potencjalne zagrozenia dla §rodowiska naturalnego wynikajace ze stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego.
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Wszystkie wyniki powinny by¢ wiarygodne i ogélnie wazne. W kazdym przy-
padku, gdy jest to stosowne, przy opracowywaniu metod do$wiadczalnych oraz
przy ocenie wynikéw stosuje si¢ procedury matematyczne i statystyczne. Dodat-
kowo podaje si¢ informacje dotyczace potencjatu terapeutycznego produktu oraz
zagrozen wiazacych si¢ z jego stosowaniem.

W niektérych przypadkach moze by¢ konieczne przebadanie metabolitow
zwiazku wyjsciowego, jezeli stanowia one szkodliwe pozostatosci.

Substancja pomocnicza stosowana w farmaceutyce po raz pierwszy traktowana
jest jak substancja czynna.

1. Dokladna identyfikacja produktu i jego substancji czynnych

— Migdzynarodowa niezastrzezona nazwa (INN),

— nazwa Migdzynarodowej Unii Chemii Czystej i Stosowanej (IUPAC),
— numer Chemical Abstract Service (CAS),

— klasyfikacja terapeutyczna, farmakologiczna i chemiczna,
— synonimy i skroty,

— wzor strukturalny,

— wz6r molekularny,

— masa czasteczkowa,

— stopien zanieczyszczenia,

— jakosciowy i ilosciowy sktad zanieczyszczen,

— opis wlasciwosci fizycznych,

— temperatura topnienia,

— temperatura wrzenia,

— ci$nienie pary,

— rozpuszczalno§¢ w wodzie lub rozpuszczalnikach organicznych wyrazona
w g/l, ze wskazaniem temperatury,

— ggstose,
— widma refrakcji, rotacji itp.,

— forma uzytkowa produktu.

2. Farmakologia

Badania farmakologiczne maja fundamentalne znaczenie w wyjasnianiu mecha-
nizmdéw, za pomocg ktoérych weterynaryjny produkt leczniczy wywoluje skutek
leczniczy, 1 z tego wzgledu badania farmakologiczne przeprowadzane na ekspe-
rymentalnych oraz docelowych gatunkach zwierzat musza by¢é zawarte
w czesci 4.

Jednakze badania farmakologiczne moga by¢ takze pomocne w zrozumieniu
zjawisk toksykologicznych. Ponadto jezeli weterynaryjny produkt leczniczy
wywoluje skutek farmakologiczny przy braku reakcji toksycznej lub przy
dawkach mniejszych niz wymagane do wywotania toksycznosci, te efekty farma-
kologiczne sa brane pod uwagg podczas oceny bezpieczenstwa weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Z tego powodu dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa jest zawsze poprzedzona
szczegotowymi informacjami o badaniach farmakologicznych przeprowadzonych
na zwierzgtach laboratoryjnych oraz wszystkimi istotnymi informacjami zaobser-
wowanych podczas badan klinicznych na zwierzgciu docelowym.

2.1. Farmakodynamika

W celu ufatwienia zrozumienia wszelkich dziatan niepozadanych wystepujacych
w badaniach nad zwierzgtami przedstawia si¢ informacje o mechanizmie dzia-
tania substancji czynnej wraz z danymi o gléwnych i ubocznych skutkach farma-
kodynamicznych.
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2.2. Farmakokinetyka

Podaje si¢ dane dotyczace losu substancji czynnej i jej metabolitow w gatunkach
uzywanych w badaniach toksykologicznych, obejmujace wchlanianie, dystry-
bucjg, metabolizmu 1 wydalanie tych substancji. Dane te zwiazane sa
z wynikami dotyczacymi dawki/skutku w badaniach farmakologicznych
i toksykologicznych, co ma na celu ustalenie odpowiedniej ekspozycji.
W czgsci 4 zawiera si¢ porownanie z danymi farmakokinetycznymi uzyskanymi
w okreslonych w czgéci 4, rozdziatl I, sekcja A.2 badaniach nad gatunkami
docelowymi, co ma na celu ustalenie znaczenia wynikéw badan toksykologicz-
nych w odniesieniu do toksycznosci dla gatunkéw docelowych.

3. Toksykologia

Dokumentacja toksykologiczna musi by¢ zgodna z wytycznymi opublikowanymi
przez Agencj¢ w sprawie ogolnego podej$cia do badan oraz z wytycznymi doty-
czacych konkretnych badan. Wytyczne te obejmuja:

1) podstawowe badania wymagane dla wszystkich nowych weterynaryjnych
produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u zwierzat, od ktorych
pozyskuje si¢ zywnos$¢, majace na celu oceng bezpieczenstwa i wszelkich
pozostatosci obecnych w zywnoS$ci przeznaczonej do spozycia przez ludzi;

2) dodatkowe badania, ktéore moga by¢ wymagane w zalezno$ci od konkretnych
kwestii toksykologicznych, takich jak kwestie dotyczace struktury, klasy
i sposobu dziatania substancji czynnych;

3) szczegodlne badania, ktore moga by¢é pomocne w interpretowaniu danych
uzyskanych w badaniach podstawowych lub dodatkowych.

Badania te przeprowadza si¢ na substancjach czynnych, a nie na produktach.
W przypadku, w ktéorym wymagane sa badania produktu, jest to okreslone
w ponizszym tekscie.

3.1. Toksycznos¢ pojedynczej dawki

Badania toksycznosci pojedynczej dawki moga by¢ zastosowane do przewidy-
wania:

— mozliwych skutkéw ostrego przedawkowania u gatunkéw docelowych,

— skutkow, ktore moga wystapi¢ w przypadku przypadkowego podania
ludziom,

— dawek, ktore moga by¢ przydatne dla badan nad powtornymi dawkami.

Badania toksycznosci pojedynczej dawki powinny ujawni¢ ostre skutki toksyczne
substancji oraz czas przebiegu ich wystapienia i remisji.

Badania, ktore nalezy przeprowadzi¢, wybiera sig, majac na uwadze dostarczenie
informacji o bezpieczenstwie dla uzytkownika, np. jesli przewidziane jest
znaczne narazenie uzytkownika weterynaryjnego produktu leczniczego na
kontakt z produktem poprzez wdychanie lub kontakt skorny.

3.2. Toksycznosé powtornej dawki

Badania toksycznosci powtornej dawki maja na celu wykrycie wszelkich fizjo-
logicznych lub patologicznych zmian wywotanych powtérzonym podaniem
substancji czynnej lub kombinacji substancji czynnych, ktéore sa poddane
badaniu, oraz w celu ustalenia, jaka jest zalezno$¢ tych zmian od dawkowania.

W przypadku substancji farmakologicznie czynnych lub weterynaryjnych
produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania jedynie u zwierzat, od
ktorych nie pozyskuje sig zywno$ci, zazwyczaj wystarczajace jest badanie
toksycznosci powtornej dawki tylko na jednym gatunku zwierzat dos$wiadczal-
nych. Badanie to moze zosta¢ zastapione badaniem na zwierzeciu docelowym.
Czgstotliwo$¢ oraz droga podawania, a takze czas trwania badania sq wybierane
z uwzglednieniem proponowanych warunkoéw zastosowania klinicznego. Prowa-
dzacy badania podaje swoje powody dotyczace zakresu i czasu trwania prob oraz
wybranego dawkowania.

W przypadku substancji lub weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczo-
nych do stosowania u zwierzat, od ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢, badanie
toksyczno$ci powtornej dawki (po 90 dniach) przeprowadzane jest na gryzoniach
oraz innych gatunkach zwierzat w celu okreslenia organow docelowych
i toksykologicznych punktéw koncowych, jak rowniez okreslenia odpowiednich



200120082 — PL — 07.08.2009 — 004.001 — 80

gatunkow zwierzat i dawek, ktore nalezy zastosowa¢ w badaniu toksycznosci
dhugoterminowe;j, jesli jest to stosowne.

Prowadzacy badania podaje przyczyny wyboru gatunkow, biorac pod uwagg
dostgpna wiedzg na temat metabolizmu tego produktu u zwierzat oraz ludzi.
Substancja badana jest podawana doustnie. Prowadzacy badania jasno okresla
i podaje przyczyny wyboru metody i czgstotliwosci podawania oraz dlugosci
trwania prob.

Dawka maksymalna powinna by¢ z zasady tak dobrana, aby spowodowaé wysta-
pienie objawow szkodliwych. Najnizsza dawka nie powinna dawaé zadnych
dowodow toksycznosci.

Ocena skutkéw toksycznych oparta jest na obserwacji zachowan, wzrostu, bada-
niach hematologicznych i fizjologicznych, w szczegoélnosci tych odnoszacych sig
do organéw wydalniczych, a takze na sprawozdaniach z autopsji
i towarzyszacych im danych histologicznych. Wybor i zakres kazdej grupy
badan zalezy od gatunku wykorzystanego zwierzgcia oraz od stanu wiedzy
w danej chwili.

W przypadku nowych kombinacji znanych substancji, ktore byly przebadane
zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy, prowadzacy badania moze odpo-
wiednio zmieni¢ badania dawek powtornych, za wyjatkiem przypadkow, gdzie
badania toksycznos$ci wykazaty nasilenie skutkow toksycznosci lub nowe skutki;
badajacy podaje powody tych zmian.

3.3. Tolerancja gatunkow docelowych

Podaje sig streszczenie wszelkich objawow nietolerancji, jakie zostaly zaobser-
wowane podczas badan przeprowadzonych na gatunkach docelowych, zwykle
z zastosowaniem formy uzytkowej produktu i zgodnie z wymaganiami czgsci
4, rozdziat 1, sekcja B. Okresla si¢ te badania, dawke, przy ktorej wystapita
nietolerancja, oraz gatunki i rasy, ktorych ona dotyczy. Przedstawia si¢ roéwniez
szczegdtowe informacje dotyczace wszystkich nieprzewidzianych zmian fizjolo-
gicznych. Pelne sprawozdania z tych badan wiacza si¢ do czgsci 4.

3.4. Toksycznosé reprodukcyjna, w tym toksycznos¢ rozwojowa
34.1. Badania dotyczace oddzialywania na reprodukcje¢

Celem tego badania jest identyfikacja mozliwego uposledzenia mgskich lub
zenskich funkcji rozrodczych lub szkodliwego wptywu na potomstwo, wynika-
jacych z podawania weterynaryjnego produktu leczniczego lub substancji bedace;j
przedmiotem badania.

W przypadku substancji farmakologicznie czynnych lub weterynaryjnych
produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u zwierzgta, od ktorych
pozyskuje sig¢ zywnos$¢, badania nad oddziatywaniem na reprodukcj¢ przeprowa-
dzane sa w formie badania wielu pokolen, majacego na celu wykry¢ kazdy
wplyw na reprodukcje ssakow. Badania te obejmuja wpltyw na: meska i zenska
ptodnosé, krycie, zaplodnienie, implantacjg, zdolno§¢ do utrzymania cigzy do
rozwigzania, porod, laktacjg, przetrwanie, wzrost i rozwdj potomstwa od
urodzenia do odsadzania, dojrzatos$¢ piciowa i funkcje rozrodcze dorostego
potomstwa. Nalezy zastosowa¢ co najmniej trzy poziomy dawkowania. Dawka
maksymalna powinna by¢ dobrana w taki sposob, aby spowodowaé wystapienie
objawow szkodliwych. Najnizsza dawka nie powinna dawa¢ zadnych dowodoéw
toksycznosci.

3.42. Badanie toksyczno$ci rozwojowej

W  przypadku substancji farmakologicznie czynnych Iub weterynaryjnych
produktoéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u zwierzat, od ktoérych
pozyskuje si¢ zywnos$¢, wykonuje si¢ badania toksycznos$ci rozwojowej. Badania
te maja na celu wykrycie wszelkich dzialan niepozadanych wystgpujacych
u cigzarnych samic oraz w rozwoju zarodkdw i ptodow na skutek narazenia
samicy na dzialanie od momentu zagniezdZenia si¢ jaja, przez okres ciazy az
do dnia przed spodziewanym porodem. Te dzialania niepozadane obejmuja
podwyzszona toksycznos¢ wzgledem toksycznosci obserwowanej u samic,
ktore nie sa cigzarne, obumarcie zarodka/ptodu, zmiany w rozwoju ptodu oraz
zmiany w strukturze ptodu. Wymagane jest przeprowadzenie badania toksycz-
nosci rozwojowej na szczurach. W zaleznosci od wynikow konieczne moze by¢
przeprowadzenie badan na innym gatunku, zgodnie z ustalonymi wytycznymi.

W  przypadku substancji farmakologicznie czynnych lub weterynaryjnych
produktow leczniczych nieprzeznaczonych do stosowania u zwierzat, od ktorych
pozyskuje si¢ zywnos¢, badania toksycznosci rozwojowej przeprowadza si¢ na co
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najmniej jednym gatunku, ktory moze by¢ gatunkiem docelowym, jezeli produkt
jest przewidziany do stosowania u samic zwierzat, ktére moga by¢ uzywane do
hodowli. Jezeli zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego mogloby
spowodowaé znaczace narazenie uzytkownikow, przeprowadza sig jednak stan-
dardowe badania toksycznos$ci rozwojowe;j.

3.5. Genotoksycznos¢

Przeprowadza si¢ badania potencjalu genotoksycznego w celu wykrycia zmian,
ktore substancja moze wywola¢ w materiale genetycznym komorek. Wszelkie
substancje, ktore po raz pierwszy maja by¢ zawarte w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, musza zosta¢ zbadane pod wzgledem wlasciwosci genotoksycznych.

Na substancjach czynnych zwykle przeprowadza si¢ standardowy zestaw badan
in vitro 1 in vivo nad genotoksycznoscia zgodnie z ustalonymi wytycznymi.
W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ réwniez zbadanie jednego lub
wigcej metabolitow, ktore wystepuja w Srodkach spozywcezych jako pozostatosci.

3.6. Rakotworczosé¢

Decyzja o konieczno$ci przeprowadzenia badan rakotworczosci uwzglednia
wyniki badan nad genotoksyczno$cia, zwiazkami migdzy struktura a dziataniem
oraz ustalenia badan toksycznosci ogolnoustrojowej, ktore moga by¢ istotne dla
nowotworowych zmian patologicznych w badaniach dhugoterminowych.

Uwzglednia si¢ kazda znana specyficzno$¢ gatunkowa mechanizmu toksycznosci
oraz wszelkie rdznice w metabolizmie migdzy gatunkami badanymi, gatunkami
docelowymi, a ludzmi.

W przypadku, w ktérym konieczne jest badanie rakotworczosci, zwykle wyma-
gane sa 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.

3.7. Wyjatki

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejs-
cowego, badane jest wchlanianie ogélnoustrojowe u docelowych gatunkow zwie-
rzat. Jezeli zostanie udowodnione, ze wchlaniane ogo6lnoustrojowe jest
nieznaczne, mozna pomina¢ badania na toksyczno$¢ dawek powtornych, badania
toksycznos$ci reprodukcyjnej oraz badania rakotworczosci, chyba ze:

— zgodnie z przewidzianymi warunkami stosowania mozna si¢ spodziewac, ze
weterynaryjny produkt leczniczy zostanie przyjgty przez zwierz¢ doustnie, lub

— zgodnie z przewidzianymi warunkami stosowania mozna si¢ spodziewaé, ze
uzytkownik weterynaryjnego produktu leczniczego begdzie narazony na
kontakt z tym produktem droga inna niz kontakt skorny, lub

— substancje czynne lub metabolity moga dosta¢ si¢ do srodkow spozywczych
pozyskanych od leczonego zwierzgcia.

4. Inne wymagania
4.1. Badania specjalne

W przypadku szczegdlnych grup substancji lub gdy dzialania zaobserwowane
w trakcie badan nad powtorna dawka obejmuja zmiany wskazujace na np. immu-
notoksyczno$¢, neurotoksycznosé lub zaburzenie dziatania uktadu hormonalnego,
wymagane sg dalsze badania, np. badania uczulen lub op6znionej neurotoksycz-
nosci. W zaleznosci od charakteru produktu konieczne moze by¢ przeprowa-
dzenie dodatkowych badan majacych na celu oceng mechanizmu lezacego
u podstaw dzialania toksycznego lub podrazniajacego. Badania te sa zwykle
przeprowadzane na koncowej formie uzytkowej.

Przy opracowywaniu tych badan oraz podczas oceny ich wynikéw uwzglednia
sig stan wiedzy naukowej i przyjgte wytyczne.

4.2. Mikrobiologiczne wiasciwosci pozostatosci

42.1. Potencjalny wpltyw na florg jelitowa cztowieka

Potencjalne ryzyko mikrobiologiczne stwarzane dla flory jelitowej czlowieka
przez pozostatosci zwiazkoéw przeciwdrobnoustrojowych badane jest zgodnie

z przyjetymi wytycznymi.
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42.2. Potencjalny wplyw na mikroorganizmy stosowane do
przemystowego przetwarzania zywnosci

W niektorych przypadkach niezbedne moze si¢ okazaé przeprowadzenie badan
w celu ustalenia, czy mikrobiologicznie czynne pozostatosci koliduja z procesami
technologicznymi w przemystowym przetwarzaniu $rodkéw spozywczych.

4.3. Obserwacje u ludzi

Dostarcza si¢ informacje wskazujace na to, czy substancje farmakologicznie
czynne weterynaryjnego produktu leczniczego sa stosowane jako produkty lecz-
nicze w leczeniu ludzi; jezeli tak, to sporzadza si¢ opracowanie dotyczace
wszystkich zaobserwowanych skutkow u ludzi (w tym objawow niepozadanych)
oraz ich przyczyny, biorac pod uwagg, ze moga one by¢ wazne w ocenie bezpie-
czenstwa weterynaryjnego produktu leczniczego; w stosownych przypadkach
zatacza si¢ wyniki opublikowanych badan; jezeli sktadniki weterynaryjnych
produktow leczniczych nie sa same w sobie stosowane lub juz nie sa stosowane
jako produkty lecznicze w leczeniu ludzi, podaje si¢ stosowne powody.

4.4. Rozwoj opornosci

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych konieczne jest przedsta-
wienie danych dotyczacych mozliwego pojawienia si¢ opornych bakterii maja-
cych znaczenie dla zdrowia cztowieka. W tej kwestii szczegdlnie wazny jest
mechanizm rozwoju tej opornosci. W razie koniecznos$ci proponuje si¢ dziatania
ograniczajace rozwdj opornosci wynikajacej z planowanego wykorzystania wete-
rynaryjnego produktu leczniczego.

Opornos¢ istotna dla klinicznego zastosowania produktu jest opisywana zgodnie
z czgscia 4. W stosownych przypadkach przedstawia si¢ odniesienia do danych
okreslonych w czesci 4.

5. Bezpieczenstwo uzytkownika

Niniejsza sekcja zawiera omowienie skutkow opisanych w poprzednich sekcjach
i powiazanie ich z rodzajem i zakresem narazenia czlowieka w kontakcie
z produktem, co ma na celu opracowanie stosownych ostrzezen dla uzytkow-
nikéw oraz innych $rodkow zarzadzania ryzykiem.

6. Ocena ryzyka srodowiskowego

6.1. Ocena ryzyka Srodowiskowego dotyczacego weterynaryjnych produktow
leczniczych niezawierajqcych lub nieztozonych z organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie

Oceng ryzyka s$rodowiskowego przeprowadza si¢ w celu oszacowania poten-
cjalnie szkodliwych skutkéw dla srodowiska naturalnego, ktore moga zostaé
wywotane przez zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, oraz
rozpoznania zagrozenia wiazacego si¢ z tymi skutkami. Ocena okre$la rowniez
wszelkie srodki zapobiegawcze, ktore moga by¢ konieczne do zmniejszenia tego
zagrozenia.

Ocena ta jest zazwyczaj przeprowadzana w dwoch fazach. Pierwsza faza oceny
jest przeprowadzana zawsze; szczegélowe informacje o ocenie podawane sa
zgodnie z przyjetymi wytycznymi. Ocena wykazuje potencjalne narazenie $rodo-
wiska naturalnego na produkt oraz poziom ryzyka zwiazany z wszelkiego rodzaju
narazeniem, biorac pod uwagg w szczego6lnosci:

— docelowe gatunki zwierzat oraz proponowany wzOr stosowania,

— metode¢ podawania, w szczegOlnosci prawdopodobny zakres, w ktorym
produkt wejdzie bezposrednio do systemu $rodowiskowego,

— mozliwe wydalanie produktu, jego substancji czynnych lub istotnych meta-
bolitow do $rodowiska przez leczone zwierzgta; jego trwatos¢ w tych wyda-
linach,

— usuwanie niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub
innych odpadow.

W drugiej fazie przeprowadza si¢ dalsze doktadne badania losu i wplywu
produktu na konkretne ekosystemy, zgodnie z ustalonymi wytycznymi.
Uwzglednia si¢ zakres kontaktu produktu ze s$rodowiskiem naturalnym oraz
dostepne informacje dotyczace wihasciwosci fizycznych/chemicznych, farmakolo-
gicznych lub toksykologicznych substancji, facznie z metabolitami w przypadku



200120082 — PL — 07.08.2009 — 004.001 — 83

rozpoznanego ryzyka, ktore to informacje zostaly uzyskane podczas przeprowa-
dzania innych badan i prob wymaganych przez niniejsza dyrektywsg.

6.2. Ocena ryzyka Srodowiskowego dotyczqcego weterynaryjnych produktow
leczniczych  zawierajqcych —organizmy zmodyfikowane genetycznie lub
z nich ztozonych

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 SZCZEGOLOWYCH
I DOKUMENTOW

Dokumentacja dotyczaca badan bezpieczenstwa zawiera:

— wykaz wszystkich badan zawartych w dokumentacji,

— o$wiadczenie potwierdzajace, ze wszystkie dane znane wnioskodawcy
w czasie ztozenia wniosku zostaly ujgte, bez wzgledu na to, czy sa korzystne,
czy niekorzystne,

— uzasadnienie pominigcia jakiegokolwiek rodzaju badania,
— wyjasnienie wlaczenia alternatywnego rodzaju badania,

— omowienie wkiadu, ktory do ogélnej oceny ryzyka moga wnies¢ jakiekolwiek
badania poprzedzajace badania przeprowadzone zgodnie z dobra praktyka
laboratoryjna (GLP) wedlug dyrektywy 2004/10/WE.

Kazde sprawozdanie z badan zawiera:
— kopig planu badania (protokot),

— w stosownych przypadkach — po$wiadczenie zgodnosci z dobra praktyka
laboratoryjna,

— opis zastosowanych metod, aparatury i materialow,
— opis i uzasadnienie systemu badan,

— na tyle dokfadny opis uzyskanych wynikow, aby umozliwiat ich krytyczna
oceng niezaleznie od interpretacji autora,

— w stosownych przypadkach — analizg statystyczna wynikow,

— omowienie wynikow wraz z komentarzem dotyczacym poziomoéw zaobser-
wowanych 1 niezaobserwowanych skutkow oraz wszelkich nietypowych
wnioskow,

— szczegOtowy opis 1 doglgbne omowienie wynikéw badania dotyczacego
profilu bezpieczenstwa substancji czynnej oraz ich przydatnosci dla oceny
potencjalnych zagrozen dla ludzi, powodowanych przez obecno$¢ pozosta-
losci.

B. Badanie pozostalosci
ROZDZIAL I: WYKONYWANIE BADAN
1. Wprowadzenie

Dla celéw niniejszego zalacznika zastosowanie maja definicje rozporzadzenia
Rady (EWG) nr 2377/90 (V).

Badania ubytku pozostatosci w jadalnych tkankach, jajach, mleku lub miodzie
pozyskanych od leczonych zwierzat ma na celu ustalenie, w jakich warunkach
i w jakim stopniu pozostatosci moga utrzymywac si¢ w $rodkach spozywczych
pozyskanych od tych zwierzat. Ponadto badania te umozliwiaja ustalenie okresu
karencji.

W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych do stoso-
wania u zwierzat, od ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢, dokumentacja dotyczaca
pozostatosci wykazuje:

1) w jakim zakresie oraz jak dlugo pozostalosci weterynaryjnego produktu lecz-
niczego lub jego metabolity pozostaja w jadalnych tkankach leczonego zwie-
rzecia lub w mleku, jajach lub miodzie od niego pozyskanych;

(") Dz.U. L 224 z 18.8.1990, s. 1.
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2) ze w celu zapobiegania jakiemukolwiek ryzyku dla zdrowia konsumenta
$rodkow spozywczych pochodzacych od leczonego zwierzgeia lub trudnos-
ciom w przetworstwie przemyslowym s$rodkéw spozywczych, mozna ustali¢
realistyczne okresy karencji, ktore moga by¢ przestrzegane w praktycznych
warunkach gospodarki rolnej;

3

~

ze metody analityczne wykorzystane w badaniach ubytku pozostatosci sa
potwierdzone w stopniu wystarczajacym do koniecznego zapewnienia stosow-
nosci przedtozonych danych dotyczacych pozostatosci jako podstawy okresu
karencji.

2. Metabolizm i kinetyka pozostalosci

2.1. Farmakokinetyka (wchianianie, rozmieszczenie, metabolizm, wydalanie)

Streszczenie  danych  farmakokinetycznych — przedstawiane  jest  wraz
z odniesieniami do badan farmakokinetycznych na gatunkach docelowych,
ktore to badania przedstawione sa w czeSci 4. Nie ma obowiazku skladania
pelnego sprawozdania z badan.

Celem badan farmakokinetycznych w odniesieniu do pozostalo$ci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych jest ocena wchtaniania, rozmieszczenia, metabo-
lizmu oraz wydalania produktu u gatunkéow docelowych.

Produkt koncowy lub jego forma uzytkowa, ktora posiada charakterystyki pod
wzgledem dostgpnosci biologicznej pordéwnywalne z produktem koncowym, sa
podawane gatunkowi docelowemu w zalecanej dawce maksymalnej.

Uwzgledniajac metodg podawania, nalezy dokladnie opisa¢ zakres wchtaniania
weterynaryjnego produktu leczniczego. Jezeli zostanie udowodnione, ze ogdlnou-
strojowe wchlaniane produktow do stosowania miejscowego jest nieznaczne,
dalsze badania pozostatosci nie bgda wymagane.

Opisuje si¢ rozmieszczenie weterynaryjnego produktu leczniczego w zwierzgciu
docelowym; nalezy bra¢ pod uwagg mozliwo$¢ wiazania biatka osocza krwi,
przenikanie do mleka lub do jaj oraz akumulacj¢ zwiazkow lipofilnych.

Opisywana jest droga wydalania produktu ze zwierzgcia docelowego. Okresla sig
i charakteryzuje gldwne metabolity.
2.2. Ubytek pozostatosci

Celem tych badan, ktore mierza szybkos¢, z jaka pozostatosci ubywaja ze zwie-
rzgeia docelowego po podaniu ostatniej dawki produktu leczniczego, jest umoz-
liwienie okreslenia okresu karencji.

W odpowiednich okresach po podaniu badanemu zwierzgciu ostatniej dawki
weterynaryjnego preparatu leczniczego okresla sig¢ ilos¢ pozostatosci, stosujac
zatwierdzone metody analityczne; wyszczegolniane sa procedury techniczne
oraz pewnos¢ i czulo$¢ zastosowanych metod.

3. Metoda analityczna dotyczaca pozostalo$ci

Metody analityczne stosowane w badaniach nad ubytkiem pozostatosci oraz
walidacja tych metod sa szczegdtowo opisywane.

Opisuje si¢ nastgpujace charakterystyki:
— specyficznose,

— doktadno$¢,

— precyzje,

— granicg wykrywalnosci,

— granicg oznaczalnosci,

— praktyczno$¢ oraz mozliwo$¢ zastosowania w normalnych warunkach labo-
ratoryjnych,

— podatnos$¢ na interferencje,
— stabilno$¢ zawartych pozostatoscei.

Przydatno$¢ proponowanej metody analitycznej oceniana jest w $wietle stanu
wiedzy naukowej i technicznej w momencie przedktadania wniosku.

Metoda analityczna przedstawiana jest w formacie uzgodnionym na szczeblu
migdzynarodowym.
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ROZDZIAL 1I: PRZEDSTAWIENIE DANYCH SZCZEGOLOWYCH
I DOKUMENTOW
1. Identyfikacja produktu

Przedstawiana jest identyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego wyko-
rzystanego w badaniach, w tym:

— skiad,

— wyniki badan fizycznych i chemicznych (moc i czysto$¢) dla odpowiednich
partii,

— identyfikacja partii,

— zwiazek z produktem koncowym,

— specyficzna aktywnos¢ oraz czysto$¢ radowa oznakowanych substancji,
— pozycja oznakowanych atomdéw w czasteczce.

Dokumentacja badan pozostatosci zawiera:

— wykaz wszystkich badan zawartych w dokumentacji,

— o$wiadczenie potwierdzajace, ze wszystkie dane znane wnioskodawcy
w czasie ztozenia wniosku zostaly ujgte, bez wzgledu na to, czy sa korzystne,
czy niekorzystne,

— uzasadnienie pominigcia jakiegokolwiek rodzaju badania,
— wyjasnienie wlaczenia alternatywnego rodzaju badania,

— omowienie wkladu, ktory do ogdlnej oceny ryzyka moga wnies¢ jakiekolwiek
badania poprzedzajace badania przeprowadzone zgodnie z dobra praktyka
laboratoryjna (GLP),

— proponowany okres karencji.
Kazde sprawozdanie z badan zawiera:
— kopig planu badania (protokot),

— w stosownych przypadkach — poswiadczenie zgodno$ci z dobra praktyka
laboratoryjna,

— opis zastosowanych metod, aparatury i materialow,

— na tyle doktadny opis uzyskanych wynikow, aby umozliwiat ich krytyczna
oceng niezaleznie od interpretacji autora,

— w stosownych przypadkach — analizg statystyczna wynikow,
— omowienie wynikow,

— obiektywne omoéwienie uzyskanych wynikow oraz propozycje dotyczace
okresu karencji koniecznego do zagwarantowania, ze w $rodkach spozy-
wcezych pozyskanych od leczonego zwierzgcia nie sa obecne pozostatosci,
ktore moglyby stanowi¢ zagrozenie dla konsumentow.

CZESC 4: PROBY PRZEDKLINICZNE I KLINICZNE

Dane szczegétowe 1 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: WYMAGANIA PRZEDKLINICZNE

Badania przedkliniczne wymagane sa w celu ustalenia aktywnosci farmakolo-
gicznej oraz tolerancji produktu.

A. Farmakologia

A.1. Farmakodynamika

Przedstawia si¢ farmakodynamiczne dziatanie substancji czynnych zawartych
w weterynaryjnym produkcie leczniczym.

Po pierwsze, mechanizm dziatania oraz skutki farmakologiczne, na ktorych
opiera si¢ zalecane w praktyce stosowanie, sa odpowiednio opisane. Wyniki
okreslane sa w postaci ilosciowej (stosujac, na przyklad, krzywe efektow
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dawki, krzywe efektu czasu itd.) oraz, gdy tylko mozliwe, w poréwnaniu
z substancja, ktorej aktywnos$¢ jest dobrze znana. W przypadku deklarowania
wyzszej skuteczno$ci substancji czynnej przedstawia si¢ réznice i wykazuje, ze
sq statystycznie istotne.

Po drugie, podaje si¢ ogolna farmakologiczna oceng substancji czynnej, ze
specjalnym odniesieniem do mozliwosci wystapienia farmakologicznych efektow
ubocznych. Na ogot badane jest dziatanie na gléwne funkcje organizmu.

Badane sa wszelkie dziatania innych charakterystyk produktéow (np. drogi
podawania lub formy uzytkowej) na aktywnos¢ farmakologiczna substancji
czynnej.

Badania sa wzmagane, jezeli zalecana dawka jest bliska dawce powodujacej
wystapienie dziatan niepozadanych.

Techniki doswiadczalne, o ile nie sa procedurami standardowymi, sa opisane
wystarczajaco szczegdtowo, aby bylo mozliwe ich powtdrzenie, a prowadzacy
badania ustala ich wazno$¢. Wyniki do$wiadczalne sa okreslone jasno, a dla
niektorych rodzajow badan podaje si¢ ich istotno$¢ statystyczna.

Jezeli nie podano istotnych powodéw przeciwstawnych, bada si¢ rowniez kazda
ilosciowa modyfikacje reakcji wynikajaca z powtornego podania substancji.

Mieszanki state moga by¢ tworzone albo z powoddéw farmakologicznych albo ze
wskazan klinicznych. W pierwszym przypadku badania farmakodynamiczne lub
farmakokinetyczne wykazuja te interakcje, ktore moglyby sprawié¢, ze mieszanka
bylaby wartosciowa w zastosowaniu klinicznym. W drugim przypadku, gdy
uzasadnienie naukowe dla mieszanki produktow leczniczych uzyskuje sig
poprzez dos$wiadczenia kliniczne, badanie okresla, czy wyniki oczekiwane
moga by¢ wykazane w przypadku badanych zwierzat oraz sprawdza si¢ przy-
najmniej znaczenie kazdego dziatania niepozadanego. Jezeli mieszanka zawiera
nowa substancj¢ czynng, to musi ona zosta¢ przedtem dokladnie przebadana.

A.2. Rozwdj opornosci

W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych konieczne jest przedsta-
wienie danych dotyczacych mozliwego pojawienia si¢ opornych organizméw
majacych znaczenie kliniczne, jesli jest to istotne. W tej kwestii szczegdlnie
wazny jest mechanizm rozwoju tej opornosci. Wnioskodawca proponuje dzia-
lania ograniczajace rozwdj opornosci wynikajacej z planowanego wykorzystania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

W stosownych przypadkach przedstawia si¢ odniesienia do danych okreslonych
w czesci 3.

A.3. Farmakokinetyka

Podstawowe dane farmakokinetyczne dotyczace nowej substancji czynnej sa
wymagane w kontekscie oceny klinicznego bezpieczenstwa i skutecznosci wete-
rynaryjnego produktu leczniczego.

Cele badan farmakokinetycznych na docelowych gatunkach zwierzat mozna
podzieli¢ na trzy glowne dziedziny:

(i) farmakokinetyke opisowa prowadzaca do ustalenia podstawowych parame-
tréw;

(ii) stosowanie tych parametrow do badan nad powiazaniami migdzy trybem
dawkowania, stgzeniem w plazmie i tkankach z uplywem czasu oraz efek-
tami farmakologicznymi, leczniczymi lub toksycznymi;

(iii) w stosownych przypadkach — poréwnanie kinetyki migdzy réznymi gatun-
kami docelowymi i zbadanie mozliwych réznic migdzy gatunkami majacych
wplyw na bezpieczenstwo zwierzat docelowych oraz skuteczno$¢ weteryna-
ryjnego produktu leczniczego.

W przypadku gatunkéow docelowych badania farmakokinetyczne sa z reguly
niezbedne do uzupelienia badan farmakodynamicznych w celu ustalenia
skutecznego trybu dawkowania (drogi i miejsca podawania, dawki, przerw
migdzy dawkami, liczby podan itd.). Dodatkowe badania farmakokinetyczne
moga by¢ wymagane do ustalenia trybu podawania w zaleznosci od pewnych
zmiennych populacji.

Jezeli badania farmakokinetyczne przedstawiono w czgsci 3, mozna wprowadzié
odniesienie do tych badan.
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W przypadku nowych mieszanek znanych substancji, ktore zostaly przebadane
zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy, badania farmakokinetyczne ustalo-
nych mieszanek nie sa wymagane, jezeli mozna uzasadni¢, ze podanie substancji
czynnych w stalej mieszance nie zmienia ich wlasciwosci farmakokinetycznych.

W celu ustalenia rownowaznoséci biologicznej podejmuje si¢ odpowiednie
badania dostgpnosci 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.

B. Tolerancja u zwierzat gatunkéw docelowych

W docelowych gatunkach zwierzat badana jest tolerancja lokalna
i ogdlnoustrojowa na weterynaryjny produkt leczniczy. Celem tych badan jest
scharakteryzowanie objawOw nietolerancji oraz ustalenie wiasciwego marginesu
bezpieczenstwa odno$nie do zalecanych drog podawania. Mozna ten cel osiagnaé
poprzez zwigkszenie dawki leczniczej lub wydluzenie okresu trwania leczenia.
Sprawozdanie z prob zawiera szczegdtowe informacje o wszystkich oczekiwa-
nych skutkach farmakologicznych i wszystkich dziataniach niepozadanych.

ROZDZIAL II: WYMAGANIA KLINICZNE
1. Zasady ogélne

Celem préb klinicznych jest przedstawienie lub potwierdzenie skutkéw wetery-
naryjnego produktu leczniczego po zastosowaniu proponowanego trybu dawko-
wania i drogi podawania oraz ustalenie wskazan i przeciwwskazan w zalezno$ci
od gatunku, wieku, rasy i plci, wskazowek dotyczacych zastosowania, a takze
wszystkich dziatan niepozadanych, ktére moze wywolywac.

Dane doswiadczalne potwierdzane sa przez dane uzyskiwane w normalnych
warunkach terenowych.

Jezeli nie uzasadniono innego postgpowania, proby kliniczne przeprowadza sig
na zwierzgtach kontrolnych (kontrolowane proby kliniczne). Uzyskane wyniki
skuteczno$ci nalezy porowna¢ z wynikami uzyskanymi w badaniach na docelo-
wych gatunkach zwierzat, ktére otrzymywaly weterynaryjny produkt leczniczy
dopuszczony we Wspolnocie dla tego samego wskazania i dla tych samych
gatunkow zwierzat docelowych, lub otrzymywatly placebo albo nie byly leczone.
Podaje si¢ wszystkie uzyskane wyniki, zarowno pozytywne, jak i negatywne.

W projekcie protokotu, analizie i ocenie prob klinicznych stosuje si¢ ustalone
zasady statystyczne, jezeli nie uzasadniono inacze;j.

W przypadku weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego gtownie do
stosowania jako stymulator wydajnosci zwraca si¢ szczegdlng uwage na:

1) wydajnos¢ produkeji zwierzgeej;

2) jakos¢ produkceji zwierzgcej (jakos¢ organoleptyczna, odzywcza, higieniczna
oraz wlasnosci technologiczne);

3) warto$¢ odzywcza oraz wzrost gatunkow docelowych;

4) ogolny stan zdrowia gatunkéow docelowych.

2. Przeprowadzanie prob klinicznych

Wszystkie weterynaryjne proby kliniczne przeprowadza sig zgodnie ze szczegd-
lowym protokotem prob.

Kliniczne proby terenowe przeprowadza si¢ zgodnie z ustalonymi zasadami
dobrej praktyki klinicznej, chyba ze uzasadnione jest inne postgpowanie.

Przed rozpoczgciem jakiejkolwiek  proby terenowej nalezy uzyskaé
i udokumentowa¢ $wiadoma zgodg wilasciciela zwierzat, ktore beda uzyte
w probie. Wiadciciel zwierzat jest w szczegoélnosci informowany na pismie
o konsekwencjach wynikajacych z wzigcia udzialu w probie, a dotyczacych
pozniejszego usunigcia leczonych zwierzat lub pozyskiwania srodkow spozy-
wezych od leczonych zwierzat. Do dokumentacji z prob dotacza sig kopig tego
powiadomienia, kontrasygnowana i datowana przez wiasciciela zwierzat.

Jezeli proba terenowa nie jest przeprowadzana ze $lepa proba, to przez analogi¢
przepisy art. 55, 56 oraz 57 maja zastosowanie do oznaczania form uzytkowych
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przewidzianych do stosowania w weterynaryjnych probach terenowych. We
wszystkich przypadkach na etykietach znajduje si¢ naniesiona w sposob wyrazny
i nieusuwalny adnotacja ,,do stosowania jedynie w weterynaryjnych probach
terenowych”.

ROZDZIAL III: DANE SZCZEGOLOWE I DOKUMENTY

Dokumentacja dotyczaca skuteczno$ci zawiera cata dokumentacjg przedkliniczna
i kliniczna lub wyniki prob, bez wzgledu na to, czy sa one korzystne, czy
niekorzystne dla weterynaryjnych produktéw leczniczych, co ma na celu umoz-
liwienie dokonania obiektywnej ogolnej oceny bilansu ryzyka/korzysci
w odniesieniu do produktu.

1. Wyniki préb przedklinicznych

Gdy jest to mozliwe, podaje si¢ dane szczegotowe dotyczace wynikow:

a) badan ukazujacych dziatania farmakologiczne;

b) badan ukazujacych mechanizmy farmakodynamiczne lezace u podioza dzia-
fania leczniczego;

c) badan ukazujacych gtéwny profil farmakokinetyczny;
d) badan ukazujacych bezpieczenstwo zwierzat docelowych;
e) badan dotyczacych opornosci.

Jezeli podczas przeprowadzania badan wystapia niespodziewane wyniki, to
nalezy je wyszczegolnic.

We wszystkich probach przedklinicznych podaje si¢ dodatkowo nastgpujace dane
szczegotowe:

a) streszczenie;

b) szczegdtowy protokdt doswiadczalny opisujacy zastosowane metody, apara-
turg¢ 1 materialy, dane takie jak: gatunek, wiek, waga, pte¢, liczba, rasa lub
odmiana zwierzat, ich identyfikacja, dawka, droga i schemat podawania;

¢) w odpowiednich przypadkach — analizg statystyczna wynikow;

d) obiektywne omowienie uzyskanych wynikéow prowadzace do wysunigcia
wnioskow dotyczacych bezpieczenstwa oraz skutecznosci weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Uzasadnia si¢ zupetne lub czg$ciowe pominigcie powyzszych danych.

2. Wyniki proéb klinicznych

Kazdy prowadzacy badania przedstawia wszystkie dane szczegétowe na oddziel-
nych arkuszach zapisow w przypadku leczenia indywidualnego oraz na zbior-
czych arkuszach zapisow w przypadku leczenia zbiorowego.

Dane szczegotowe przedktadane sa w ponizszej formie:
a) nazwisko, adres, funkcja i kwalifikacje prowadzacego badanie;
b) miejsce oraz data leczenia; nazwisko i adres wilasciciela zwierzat;

¢) szczegdltowe informacje z protokotu z prob, podajace opis zastosowanych
metod, w tym metod losowych i $lepych, dane takie jak: droge podawania,
schemat podawania, dawka, identyfikacja zwierzat uzytych do prob, gatunek,
rasa lub odmiana, wiek, waga, pte¢, stan fizjologiczny;

d) metody hodowania i karmienia wraz z podaniem skfadu paszy oraz rodzaju
i ilosci wszelkich dodatkéw paszowych;

e) historia choroby (opisana mozliwie najbardziej wyczerpujaco), w tym wyste-
powanie 1 przebieg kazdej wspotistniejacej choroby;

f) diagnoza i $rodki shuzace do jej postawienia;
g) objawy kliniczne wedtug kryteriow konwencjonalnych, jesli jest to mozliwe;
h) precyzyjna identyfikacja formy uzytkowej weterynaryjnego produktu leczni-

czego uzytego w probie kliniczne] oraz wyniki badan fizycznych
i chemicznych dla odpowiednich partii;



200120082 — PL — 07.08.2009 — 004.001 — 89

i) dawkowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, metoda, droga oraz
czgstotliwos¢ podawania oraz $rodki ostroznosci, jezeli istnieja, podjgte
podczas podawania (czas trwania wstrzyknigcia itd.);

j) czas trwania leczenia oraz okres pdzniejszej obserwacii;

k) wszystkie szczegbtowe informacje dotyczace innych produktow leczniczych,
ktore byly podawane podczas okresu badania przed lub réwnoczesnie
z produktem badanym oraz, w drugim przypadku, dane szczegotowe doty-
czace wszelkich zaobserwowanych interakcji;

1) wszystkie wyniki prob klinicznych ze szczegdtowym opisem wynikow
w oparciu o kryteria skutecznosci i punkty koncowe okreslone w protokole
proby klinicznej oraz z wynikami analiz statystycznych w stosownych przy-
padkach;

m

Rl

wszystkie dane szczegdlowe dotyczace jakichkolwiek niezamierzonych
wydarzen, bez wzgledu na ich szkodliwos¢ lub nieszkodliwos¢ oraz
wszystkie dziatania podjete w ich konsekwencji; jezeli jest to mozliwe,
nalezy przebada¢ zwiazek przyczynowo-skutkowy;

n) w stosownych przypadkach — wptyw na wydajnos¢ zwierzat;

0) wplyw na jakos$¢ srodkow spozywczych pozyskiwanych od leczonych zwie-
rzat, w szczegolnosci w przypadku weterynaryjnych produktéow leczniczych
przeznaczonych do stosowania jako stymulatory wydajnosci,

p) wnioski dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci w kazdym poszczegdlnym
przypadku lub podsumowane pod wzgledem czgstotliwosci 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 przechowywania wszelkich oryginalow dokumentéw
bgdacych podstawa dla dostarczanych danych przez co najmniej pig¢ lat od
zakonczenia waznosci pozwolenia na weterynaryjny produkt leczniczy.

W odniesieniu do kazdej proby klinicznej obserwacje kliniczne sa podsumowy-
wane Ww streszczeniu dotyczacym prob 1 ich wynikow, wskazujac
w szczegdlnosci:

a) liczbg zwierzat kontrolnych i badanych, poddanych leczeniu pojedynczo lub
zbiorowo, z podzialem wedlug gatunku, rasy lub odmiany, wieku oraz plci;

b) liczbg zwierzat wycofanych z prob 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 Wspolnocie dla tego samego wskazania i dla tego samego
gatunku docelowego, lub

— otrzymywaly t¢ sama badana substancj¢ czynng w innej formie uzytkowej
lub inng droga;

d) czestotliwo$¢ obserwowanych dziatan niepozadanych;

e) w stosownych przypadkach — obserwacje dotyczace wplywu na wydajnosé
zwierzat;

f) szczegotowe informacje dotyczace badanych zwierzat, ktore sa w wigkszym
stopniu zagrozone ze wzgledu na ich wiek, sposéb hodowania lub karmienia,
lub cel, dla ktérego sa przeznaczone, lub zwierzgta, ktorych stan fizjologiczny
i patologiczny nalezy wzia¢ pod szczegdlna uwage;

g) statystyczna ocena wynikow.

Wreszcie prowadzacy badania wyciaga ogoélne wnioski dotyczace: skutecznosci
i bezpieczenstwa weterynaryjnego produktu leczniczego w proponowanych
warunkach stosowania, wszelkich informacji odnoszacych si¢ do wskazan
i przeciwwskazan, dawkowania i S$redniego czasu trwania leczenia oraz,
w stosownych przypadkach, wszelkich zaobserwowanych interakcji z innymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi lub dodatkami paszowymi, a takze
wszystkich szczegbélnych $rodkéw ostroznosci, ktore nalezy stosowac podczas
leczenia, jak rowniez klinicznych objawy przedawkowania, jesli zostaly zaobser-
wowane.
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W przypadku statych produktow skojarzonych prowadzacy badanie wyciaga
rowniez wnioski dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci  produktu
w poréwnaniu z oddzielnym podawaniem danej substancji czynne;.

TYTUL II

WYMAGANIA W STOSUNKU DO IMMUNOLOGICZNYCH
WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Bez uszczerbku dla konkretnych wymagan okreslonych w prawodawstwie wspol-
notowym dotyczacym kontroli i zwalczania okreslonych zwierzgcych chordb
zakaznych, ponizsze wymagania dotycza immunologicznych weterynaryjnych
produktow leczniczych, z wyjatkiem przypadkoéw, gdy produkty przeznaczone
sa do stosowania u niektérych gatunkéw lub w szczegodlnych wskazaniach
zgodnie z definicja zawarta w tytule III i odpowiednich wytycznych.

CZESC 1: STRESZCZENIE DOKUMENTACJI

A. INFORMACIJE ADMINISTRACYINE

Weterynaryjny produkt leczniczy bgdacy przedmiotem wniosku jest identyfiko-
wany na podstawie swojej nazwy oraz nazwy substancji czynnych, lacznie
z aktywnoscia biologiczna, moca lub mianem, postacia farmaceutyczna, droga
i metoda podawania, jesli jest to wlasciwe, oraz opisem ostatecznej prezentacji
produktu, w tym opakowania, etykietowania i ulotki dotaczonej do opakowania.
Rozcienczalniki moga by¢ pakowane razem z fiolkami szczepionki lub osobno.

Informacje o rozcienczalnikach potrzebnych do sporzadzenia koncowego prepa-
ratu szczepionki wiaczane sa do dokumentacji. Immunologiczny weterynaryjny
produkt leczniczy jest uwazany za jeden produkt, nawet jesli do sporzadzenia
roznych preparatow produktu koncowego, np. w celu podania inng droga lub
w inny sposob, wymagany jest wigcej niz jeden rozcienczalnik.

Podana jest nazwa i adres wnioskodawcy oraz nazwa i adres producenta i miejsc
bioracych udziat w roéznych etapach wytwarzania 1 kontroli (facznie
z producentem produktu gotowego oraz producentem substancji czynnej) oraz,
w stosownych przypadkach, nazwa i adres importera.

Whnioskodawca okresla liczbg i tytuty toméw dokumentacji przedtozonych w celu
poparcia wniosku oraz wskazuje, jakie probki, jezeli sa, zostaly przedtozone.

Do danych administracyjnych zatacza si¢ kopig¢ dokumentu wykazujacego, ze
producent ma pozwolenie na wytwarzanie immunologicznych weterynaryjnych
produktow leczniczych zgodnie z art. 44. Ponadto podaje si¢ wykaz organizméw
wykorzystywanych w miejscu produkcji.

Whioskodawca przedstawia wykaz krajow, w ktorych udzielono pozwolenia,
oraz wykaz krajow, w ktorych wniosek zostat ztozony lub odrzucony.

B. CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, ETYKIETO-
WANIE I ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA

Whnioskodawca przedstawia charakterystyke produktu leczniczego zgodnie
z art. 14.

Przedstawia si¢ proponowany tekst etykiety dla opakowania bezposredniego
i zewngtrznego zgodnie z tytulem V niniejszej dyrektywy, jak rowniez ulotke
dotaczona do opakowania, jesli jest ona wymagana zgodnie z art. 61. Dodatkowo
wnioskodawca dostarcza jedna lub wigcej probek lub wzorcow ostatecznej
prezentacji weterynaryjnego produktu leczniczego w co najmniej jednym jezyku
urzegdowym Unii Europejskiej; wzorzec moze by¢ przedtozony w postaci czarno-
bialej i elektronicznie, jezeli uzyskano uprzednia zgode wlasciwego organu.

C. SZCZEGOLOWE I KRYTYCZNE STRESZCZENIA

Kazde szczegétowe i krytyczne streszczenie, o ktorym mowa w art. 12 ust. 3
akapit drugi, jest przygotowywane w $wietle stanu wiedzy naukowej
i technicznej w momencie przedktadania wniosku. Zawiera ono oceng réznych
badan i prob, ktore stanowia dokumentacj¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, i odnosi si¢ do wszystkich punktow istotnych dla oceny jakosci, bezpie-
czenstwa 1 skuteczno$ci immunologicznego weterynaryjnego produktu leczni-
czego. Podaje ono szczegbtowe wyniki przedstawionych badan i prob oraz
doktadne odniesienia bibliograficzne.

Wszystkie wazne dane sa streszczone i zawarte w dodatku do streszczen szcze-
gotowych i krytycznych w formie tabelarycznej lub graficznej, ilekro¢ jest to
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mozliwe. Szczegdtowe i krytyczne streszczenia zawieraja precyzyjne odniesienia
do informacji zawartych w glownej dokumentacji.

Szczegotowe i krytyczne streszczenia sa podpisane i datowane oraz dofaczone sa
do nich informacje dotyczace wyksztalcenia, przeszkolenia oraz do$wiadczenia
zawodowego autora. Okresla si¢ zawodowy stosunek autora do wnioskodawcy.

CZESC 2: INFORMACJE CHEMICZNE, FARMACEUTYCZNE 1 BIOLOGI-
CZNE/MIKROBIOLOGICZNE (JAKOSC)

Wszystkie procedury badawcze musza spetnia¢ niezbedne kryteria w zakresie
analizy i kontroli jakosci materialdw wyjsciowych 1 produktu gotowego oraz
stanowig procedury zatwierdzone. Przedstawiane sa wyniki badan walidacyjnych.
Jakakolwiek specjalistyczna aparatura i wyposazenie, ktore moze by¢ zastoso-
wane, sa opisane odpowiednio szczegoétowo i zalaczony jest rysunek, jesli jest to
mozliwe. Formuly odczynnikow laboratoryjnych uzupetniane sa przez podanie
metody wytwarzania, jesli jest to konieczne.

W przypadku procedur badawczych zawartych w Farmakopei Europejskiej lub
farmakopei panstwa czlonkowskiego opis ten mozna zastapi¢ szczegdlowym
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 i1 szczegélowo opisywane.

A. JAKOSCIOWE I ILOSCIOWE DANE SZCZEGOLOWE DOTYCZACE
SKEADNIKOW

1. Jakosciowe dane szczegolowe

,Jakosciowe dane szczegotowe” wszystkich skladnikéw immunologicznego
weterynaryjnego produktu leczniczego oznaczaja oznaczenie lub opis:

— substancji czynnych,
— sktadnikéw adiuwantow,

— sktadnikow substancji pomocniczych, niezaleznie od ich charakteru lub uzytej
ilosci, wlaczajac konserwanty, stabilizatory, emulsyfikatory, substancje
barwiace, substancje aromatyczne, markery itp.,

— sktadnikow postaci farmaceutycznej podawanej zwierzgtom.

Te dane szczegdlowe sa poparte wszystkimi istotnymi danymi dotyczacymi
opakowania oraz, w stosownych przypadkach, rodzaju zamknigcia, wraz
z informacjami szczegélowymi dotyczacymi urzadzenia, za pomoca ktérego
immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy bedzie stosowany lub
podawany oraz ktore bedzie dostarczane wraz z produktem 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 sktadnikow immunolo-
gicznych weterynaryjnych produktow leczniczych, niezaleznie od zastosowania
innych przepisow art. 12 ust. 3 lit. ¢), oznacza:

— w odniesieniu do substancji, ktore wystepuja w Farmakopei Europejskiej lub,
jezeli tam nie wystgpuja, w farmakopei krajowej jednego z panstw cztonkow-
skich, tytul glowny danej monografii, ktory bedzie obowiazujacy dla wszyst-
kich tych substancji, z odniesieniem do farmakopei, ktorej dotyczy,

— w odniesieniu do innych substancji — migdzynarodowa niezastrzezona nazwe
(INN) zalecana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, ktérej moze towarzy-
szy¢ inna niezastrzezona nazwa lub, w przypadku jej braku, doktadne
naukowe przeznaczenie; substancje, ktore nie posiadaja migdzynarodowe;j
niezastrzezonej nazwy lub dokladnego naukowego przeznaczenia, sa opisane
stwierdzeniem, jak i z czego zostaly przygotowane, a w stosownych przy-
padkach uzupetlnione wszelkimi innymi istotnymi informacjami szczegoto-
wymi,

— w odniesieniu do substancji barwiacych — oznaczenie za pomoca kodu ,,E”
przypisanego im w dyrektywie 78/25/EWG.
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3. IloSciowe dane szczegélowe

W celu podania ,,ilo$ciowych danych szczegétowych” substancji czynnych
immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego niezbedne jest, ilekroé¢
jest to mozliwe, podanie liczby organizmow, zawartosci specyficznych biatek,
masy, liczby jednostek migdzynarodowych (IU) lub liczby jednostek aktywnosci
biologicznej na jednostkg dawki lub na jednostke objgtosci, oraz, w odniesieniu
do adiuwantu i sktadnikoéw substancji pomocniczych, masy lub objgtosci kazdego
z nich, z uwzglednieniem szczegdtowych informacji podanych w sekcji B.

W przypadku, w ktorym okreslono jednostke migdzynarodowa aktywnosci biolo-
gicznej, jest ona stosowana.

Jednostki aktywnosci biologicznej, dla ktorych nie ma opublikowanych danych,
sa wyrazane w taki sposob, aby podawaly jednoznaczne informacje dotyczace
aktywnosci sktadnikow np. poprzez okreslenie dziatania immunologicznego, na
ktérym opiera si¢ metoda ustalania dawki.

4. Rozwéj produktu

Dostarcza si¢ wyjasnienie dotyczace sktadu, sktadnikow i opakowan, poparte
danymi naukowymi dotyczacymi rozwoju produktu. Podaje si¢ nadwyzke
wsadu z jej uzasadnieniem.

B. OPIS METODY WYTWARZANIA

Dotaczony do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu opis metody
wytwarzania zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. d) sporzadzony jest w taki sposob, aby
da¢ odpowiedni opis charakteru zastosowanych dziatan.

W tym celu opis zawiera co najmniej:

— poszczegllne etapy wytwarzania (w tym produkcje antygenu i procedurg
oczyszczania), aby mozna bylo oceni¢ odtwarzalnos¢ procedury wytwarzania
oraz ryzyko niepozadanego wplywu na produkty gotowe, takiego jak
skazenie mikrobiologiczne; przedstawia si¢ walidacj¢ kluczowych etapow
procesu produkcyjnego oraz walidacjg calosci tego procesu poprzez przed-
stawienie wynikow trzech kolejnych partii wytworzonych z zastosowaniem
opisanej metody,

— w przypadku wytwarzania ciaglego — pelne szczegétowe informacje doty-
czace $rodkow zapobiegawczych podjetych w celu zapewnienia homogenicz-
nosci 1 jednolitosci kazdej partii produktu gotowego,

— wykaz wszystkich substancji wraz z odpowiednimi etapami, na ktorych sa
one stosowane, w tym tych substancji, ktore nie moga zosta¢ odzyskane
w toku wytwarzania,

— szczegotowe informacje o mieszaniu wraz z ilo§ciowymi danymi szczegoto-
wymi dotyczacymi wszystkich uzytych substancji,

— okreslenie etapow wytwarzania, na ktorych pobierane sa probki do celow
badan kontrolnych podczas produkeji.

C. WYTWARZANIE I KONTROLA MATERIALOW WYJSCIOWYCH

Do celow niniejszego ustgpu okreslenie ,materialy wyjsciowe” oznacza
wszystkie sktadniki uzyte przy wytwarzaniu immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Pozywki sktadajace si¢ z kilku skladnikéw stosowanych
w produkcji substancji czynnej uwazane sa za jeden material wyjsciowy.
Niemniej jednak przedstawia si¢ jakosciowy i iloSciowy skfad kazdej pozywki,
poniewaz organy uwazaja te informacje za istotne dla jakosci produktu gotowego
i wszelkich mozliwych zagrozen. Jezeli do przygotowania tych pozywek stoso-
wane sg materialy pochodzenia zwierzgcego, podaje si¢ informacje o gatunku
zwierzegeia 1 rodzaju uzytej tkanki.

Dokumentacja zawiera specyfikacje, informacje dotyczace badan, ktoére maja
zostaé przeprowadzone w celu kontroli jakosci wszystkich partii materiatow
wyjsciowych, oraz wynikéw badan partii wszystkich uzytych sktadnikéw; doku-
mentacja sktadana jest zgodnie z ponizszymi przepisami.

1. Materialy wyjsciowe wymienione w farmakopeach

Monografie Farmakopei Europejskiej maja zastosowanie do wszystkich mate-
rialtow wyjsciowych w niej wystepujacych.
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W odniesieniu do innych substancji kazde panstwo cztonkowskie moze wymagac
przestrzegania jego wlasnej farmakopei krajowej w stosunku do produktéw
wytwarzanych na ich terytorium.

Sktadniki spetniajace wymagania Farmakopei Europejskiej lub farmakopei
jednego z panstw cztonkowskich uwaza si¢ za wystarczajaco zgodne z art. 12
ust. 3 lit. 1). W takim przypadku opis metod analitycznych moze by¢ zastapiony
szczegdtowym odniesieniem do danej farmakopei.

Substancje barwiace we wszystkich przypadkach spelniaja wymagania dyrektywy
Rady 78/25/EWG.

Rutynowe badania przeprowadzane na kazdej partii materiatlow wyjsciowych sa
zgodne z podanymi we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Jezeli
zastosowano badania inne niz wspomniane w farmakopei, nalezy przedstawic
dowdd na to, ze materiaty wyjsciowe spetniaja wymogi jakosci danej farmakopei.

W przypadkach gdy specyfikacja lub inne przepisy zawarte w monografii Farma-
kopei Europejskiej lub krajowej farmakopei panstwa cztonkowskiego moze by¢
niewystarczajaca do zapewnienia jako$ci substancji, wlasciwe organy moga
wymagaé¢ bardziej wlasciwych specyfikacji od wnioskujacego o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Domniemana niewystarczalno$¢ zgtaszana jest wtadzom
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 monografia farmakopei panstwa trzeciego; w takich
przypadkach wnioskodawca przedktada kopi¢ monografii, do ktorej w razie
koniecznosci zalacza walidacje procedur badawczych zawartych w monografii
oraz, w stosownych przypadkach, thumaczenie.

W przypadku stosowania materialtow wyjsciowych pochodzenia zwierzgcego,
musza one by¢ zgodne z odpowiednimi monografiami, w tym monografiami
ogolnymi i rozdziatami ogélnymi Farmakopei Europejskiej. Przeprowadzone
badania i kontrole sa odpowiednie w stosunku do materiatu wyj$ciowego.

Whioskodawca przedstawia dokumentacj¢ majaca na celu wykazanie, ze mate-
rialy wyjSciowe oraz wytwarzanie weterynaryjnego produktu leczniczego sa
zgodne z Wytycznymi w sprawie minimalizowania ryzyka przenoszenia czyn-
nikéw zwierzecej encefalopatii gabczastej poprzez produkty lecznicze stosowane
u ludzi i weterynaryjne oraz z wymaganiami odpowiedniej monografii Farma-
kopei Europejskiej. Zgodno$¢ t¢ mozna wykazaé, przedstawiajac Swiadectwa
zgodnosci  wydane przez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekow
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 komoérkowym materiale siewnym. Do
wytwarzania immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych sklada-
jacych sig¢ z surowic wskazuje si¢ pochodzenie, ogélny stan zdrowia i stan
immunologiczny zwierzat produkcyjnych oraz stosuje si¢ okre§lone zbiorniki
materiatow zrodlowych.

Pochodzenie, w tym region geograficzny i historia materialow wyjsciowych sa
opisane i udokumentowane. W odniesieniu do materialtow wyjsciowych modyfi-
kowanych genetycznie informacje te zawieraja szczegbtowe informacje, takie jak:
opis wyjsciowych komorek lub szczepéw, budowa wektora ekspresji (nazwa,
pochodzenie, funkcja replikona, wzmacniacz aktywatora oraz inne elementy
regulacyjne), kontrola sekwencji DNA lub RNA wprowadzonych efektywnie,
oligonukleoidowe sekwencje wektora plazmidu w komorkach, plazmid zastoso-
wany do kotransfekcji, dodane lub usunigte geny, wilasciwosci biologiczne
koncowej budowy oraz wyrazonych genow, liczba kopii oraz stabilno$¢ gene-
tyczna.

Materiat siewny, w tym inokulatory oraz surowa surowica do wytwarzania anty-
serum, jest badany na identyczno$¢ oraz czynniki obce.

Podaje si¢ informacje dotyczace wszystkich substancji pochodzenia biologicz-
nego zastosowanych na ktérymkolwiek etapie procedury wytwarzania. Infor-
macje te zawieraja:

— szezegOtowe informacje dotyczace zrodta materiatow,
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— szczegotowe informacje dotyczace zastosowanego przetwarzania, oczy-
szczania i inaktywacji wraz z danymi dotyczacymi walidacji tych procesow
oraz kontroli podczas produkeji,

— szczegodlowe informacje dotyczace wszystkich badan na skazenie, przeprowa-
dzonych na kazdej partii substancji.

W przypadku wykrycia lub podejrzenia obecnosci czynnikéw obcych, odpo-
wiedni material zostaje usunigty lub uzyty w wyjatkowych okolicznosciach
tylko wtedy, gdy dalsze przetwarzanie zapewni wyeliminowanie lub inaktywacje
tych czynnikéw; wyeliminowanie lub inaktywacja tych czynnikow obcych sa
wykazywane.

W przypadku korzystania z komorkowego materiatu siewnego wykazuje sig, ze
charakterystyki komorek nie ulegly zmianie az do najwyzszego poziomu pasa-
zowania zastosowanego w produkcji.

Dla zywych szczepionek atenuowanych podaje si¢ dowody na stabilno$¢ charak-
terystyki atenuacji materialu siewnego.

Przedstawia si¢ dokumentacj¢ wykazujaca, ze materialy siewne, inokulatory,
partie surowicy i inne materialy pochodzace od gatunkow zwierzat istotnych
dla przenoszenia zakazenia TSE sa zgodne z Wytycznymi w sprawie minimali-
zowania ryzyka przenoszenia czynnikow zwierzecej encefalopatii gabczastej
poprzez produkty lecznicze stosowane u ludzi i weterynaryjne oraz
z odpowiednia monografia Farmakopei FEuropejskiej. Zgodno$¢ t¢ mozna
wykaza¢, przedstawiajac $wiadectwa zgodnoSci wydane przez Europejska
Dyrekejg ds. Jakosci Lekéw z odniesieniem do odpowiedniej monografii Farma-
kopei Europejskiej.

Gdy jest to wymagane, przedstawia si¢ probki biologicznego materiatu wyjscio-
wego lub odczynnikow stosowanych w procedurach badawczych w celu umoz-
liwienia wlasciwym organom przeprowadzenia badan kontrolnych.

2.2. Material wyjsciowy pochodzenia niebiologicznego

Opis materialu jest podany w postaci monografii przy zastosowaniu nast¢puja-
cych pozycji:

— nazwa materialu wyjsciowego spetniajaca wymagania sekcji A pkt 2 jest
uzupetniona wszystkimi nazwami handlowymi lub synonimami naukowymi,

— opis materialu wyjsciowego podany w formie podobnej do tej stosowanej
w czgsci opisowej Farmakopei Europejskiej,

— funkcja materiatu wyj$ciowego,
— metody identyfikacji,

— podaje si¢ wszystkie specjalne srodki ostroznosci, jakie moga by¢ niezbgdne
podczas przechowywania materialu wyjsciowego oraz, gdy jest to konieczne,
dhugos¢ okresu przechowywania.

D. BADANIA KONTROLNE W TRAKCIE PROCESU WYTWARZANIA

1. Dokumentacja obejmuje dane szczegodlowe dotyczace badan kontrolnych
przeprowadzanych na produktach posrednich w celu sprawdzenia spdjnosci
procesu wytwarzania i produktu koncowego.

2. W odniesieniu do inaktywowanych lub poddanych detoksyfikacji szcze-
pionek, inaktywacja lub detoksyfikacja badane sa podczas kazdego ciagu
wytworczego mozliwie jak najszybciej po zakonczeniu procesu inaktywacji
lub detoksyfikacji, jezeli proces ten wystepuje, ale przed nastgpnym etapem
produkcji.

E. BADANIA KONTROLNE PRODUKTU GOTOWEGO

W odniesieniu do wszystkich badan podaje si¢ wystarczajaco $cisle okreslony
opis technik analitycznych dla produktu gotowego, aby umozliwi¢ oceng jakosci.

Dokumentacja zawiera dane szczegolowe dotyczace badan kontrolnych na
produkcie gotowym. W przypadku, w ktorym 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 panstw cztonkowskich, wymagane jest dostarczenie dowodu na to, ze
w przypadku przeprowadzenia badan zgodnie z tymi monografiami produkt
gotowy spelnitby wymagania w zakresie jakosci okreslone w tej farmakopei
dla danej postaci farmaceutycznej. Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
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obrotu wyszczegolnia te badania, ktore sa przeprowadzane na reprezentatywnych
probkach z kazdej partii produktu gotowego. Podawana jest czgstotliwo$¢ badan,
ktore nie sa przeprowadzane w odniesieniu do kazdej partii. Wskazuje sig limity
dopuszczania.

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 i1 szczegélowo opisywane.

1. Ogolne charakterystyki produktu gotowego

Badania dotyczace ogoélnych charakterystyk odnosza si¢, gdy maja zastosowanie,
do: kontroli $redniej masy i maksymalnych odchylen, badan fizycznych lub
chemicznych oraz wilasciwosci fizycznych, takich jak: gestosé, pH, lepkosc itp.
W kazdym szczegélnym przypadku wnioskodawca ustala dla kazdej z tych
charakterystyk specyfikacje z odpowiednimi granicami ufnosci.

2. Identyfikacja substancji czynnych

W razie potrzeby wykonuje si¢ szczegdtowe badanie identyfikacyjne.

3. Miano lub moc partii

Oznaczanie ilosciowe substancji czynnej wykonuje si¢ w odniesieniu do kazdej
partii, aby wykaza¢, ze maja one odpowiednie moc lub miano do zapewnienia
bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu.

4. Identyfikacja i oznaczanie adiuwantow

O ile dostgpne sa procedury badawcze, sprawdza si¢ ilo$¢ i rodzaj adiuwantow
oraz ich skladnikow w produkcie gotowym.

5. Identyfikacja i oznaczanie skladnikow substancji pomocniczej

Na tyle, na ile jest to konieczne, substancje pomocnicze podlegaja co najmniej
badaniom identyfikacyjnym.

W odniesieniu do czynnikéw konserwujacych obowiazkowe sa badania gornej
i dolnej granicy. Obowiazkowe jest badanie gornej granicy dla kazdego innego
sktadnika substancji pomocniczej, ktéry moze spowodowaé wzrost mozliwosci
wystapienia dziatan niepozadanych.

6. Badania bezpieczenstwa

Oprocz wynikéw badan przedstawionych zgodnie z czgscia 3 niniejszego zatacz-
nika (Badania bezpieczenstwa), przedktada si¢ dane szczegotowe badan bezpie-
czenstwa partii. Badania te sa badaniami nad przedawkowaniem, przeprowadzo-
nymi na co najmniej jednym z najbardziej wrazliwych gatunkéw docelowych
oraz co najmniej w odniesieniu do zalecanej drogi podawania stwarzajacej
najwigksze ryzyko. Mozna odstapi¢ od rutynowego przeprowadzania badan
bezpieczenstwa partii w interesie dobrostanu zwierzat, jezeli wyprodukowano
wystarczajaca liczbe kolejnych partii i stwierdzono, ze sa one zgodne
z wymogami badania.

7. Badanie sterylnosci i czystoSci

W zaleznosci od rodzaju immunologicznego weterynaryjnego produktu leczni-
czego oraz metody i warunkéw 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 liczbg
badan, niz wymagana przez odpowiednia Farmakopee Europejskaq, przeprowa-
dzane badania maja decydujace znaczenie dla zgodnosci z monografia. Wyma-
gane jest przedstawienie dowodu na to, ze immunologiczny weterynaryjny
produkt leczniczy spetitby wymagania, gdyby =zostal przebadany zgodnie
z monografia.

8.  Wilgotno$é resztkowa

W kazdej partii liofilizowanego produktu przeprowadza si¢ badania na wilgot-
no$¢ resztkowa.
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9. Inaktywacja

W przypadku szczepionek inaktywowanych na produkcie w opakowaniu
koncowym przeprowadza si¢ badania w celu sprawdzenia inaktywacji, chyba
ze zostaly one przeprowadzone na péznym etapie produkcji.

F. ZGODNOSC MIEDZY POSZCZEGOLNYMI PARTIAMI

W celu zapewnienia zgodnos$ci jakosci migdzy poszczegdlnymi partiami oraz
wykazania zgodnosci ze specyfikacjami przedstawia si¢ petny protokot dotyczacy
trzech kolejnych partii i podajacy wyniki wszystkich badan przeprowadzonych
podczas produkcji i na produkcie gotowym.

G. BADANIA STABILNOSCI

Dane szczegétowe 1 dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. f) oraz i) sa przedkladane
zgodnie z nastgpujacymi wymogami.

Podaje si¢ opis podjgtych badan, dzigki ktorym okreslono proponowana przez
wnioskodawce dlugos¢ okresu przechowywania. Badania te sa zawsze badaniami
W czasie rzeczywistym; sa przeprowadzane na wystarczajacej ilosci partii wypro-
dukowanych zgodnie z opisanym procesem produkcyjnym oraz na produktach
przechowywanych w koncowych pojemnikach; badania te obejmuja badania
stabilnosci biologicznej oraz fizykochemiczne;.

Whioski zawieraja wyniki analiz uzasadniajace proponowana diugos¢ okresu
przechowywania w proponowanych warunkach przechowywania.

W przypadku, w ktorym produkt jest podawany w paszy, podaje si¢ informacjg
dotyczaca dhugosci okresu przechowywania produktu na réznych etapach
mieszania, gdy postgpuje si¢ zgodnie z zaleceniami.

W przypadku, w ktérym produkt gotowy wymaga rozpuszczenia przed podaniem
lub jest podawany w wodzie pitnej, wymagane jest podanie dlugosci okresu
przechowywania produktu rozpuszczonego zgodnie z zaleceniami. Przedstawia
si¢ dane potwierdzajace proponowang dhugos$¢ okresu przechowywania rozpusz-
czonego produktu.

Dane dotyczace stabilno$ci uzyskane z badania produktéw skojarzonych mozna
wykorzysta¢ jako dane wstgpne dla produktow pochodnych zawierajacych jeden
lub wigeej tych samych sktadnikow.

Proponowana dtugo$¢ okresu przechowywania jest uzasadniana.
Wykazuje si¢ skuteczno$¢ kazdego systemu konserwujacego.

Informacje o skuteczno$ci konserwantéw w innych podobnych immunologicz-
nych weterynaryjnych produktach leczniczych tego samego producenta mozna
uzna¢ za wystarczajace.

H. INNE INFORMACIE

Informacje dotyczace jakosci immunologicznego weterynaryjnego produktu lecz-
niczego nieujgte w poprzednich sekcjach mozna zawrze¢ w dokumentacji.

CZESC 3: BADANIA BEZPIECZENSTWA

A. WPROWADZENIE I WYMAGANIA OGOLNE

Badania bezpieczenstwa wykazuja potencjalne zagrozenia ze strony immunolo-
gicznego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktore moga wystapié
w proponowanych warunkach przy zastosowaniu u zwierzat: sa one oceniane
w odniesieniu do potencjalnych korzysci produktu.

W przypadku, w ktorym immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy
sktada si¢ z zywych organizmow, w szczegodlnosci takich, ktore moga by¢ rozsie-
wane 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
bezpieczenstwa pochodzi z partii wyprodukowanych zgodnie z procesem wytwa-
rzania opisanym w czg$ci 2 wniosku.
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W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych zawie-
rajacych zywe organizmy, dawk¢ uzywana w badaniach laboratoryjnych opisa-
nych w sekcjach B.1 i B.2 stanowi ilo$§¢ produktu zawierajaca maksymalne
miano. W razie koniecznosci stgzenie antygenu mozna dostosowa¢ w celu osiag-
nigcia wymaganej dawki. W przypadku szczepionek inaktywowanych, dawke,
ktora ma zosta¢ uzyta, stanowi ilo$¢ zalecana do stosowania, o maksymalnej
zawarto$ci antygenu, z wyjatkiem uzasadnionych sytuacji.

Dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa wykorzystywana jest do oceny poten-
cjalnych zagrozen, ktore moga by¢ spowodowane narazeniem ludzi na dziatanie
weterynaryjnego produktu leczniczego, na przyktad podczas podawania go zwie-
rzgeiu.

B. BADANIA LABORATORYJNE
1. Bezpieczenstwo podania jednej dawki

Immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany w zalecanej
dawce 1 kazda zalecana droga podawania zwierzgtom z kazdego gatunku
i kategorii, dla ktorych jest przeznaczony, wlaczajac w to zwierzgta
w minimalnym wieku podawania. Zwierzgta sa obserwowane i badane
w  kierunku objawow reakcji  ogdlnoustrojowych oraz miejscowych.
W stosownych przypadkach badania te obejmuja szczegélowe, posmiertne
makroskopowe i1 mikroskopowe badania miejsca wstrzyknigcia. Zapisuje si¢
wszystkie inne obiektywne kryteria, takie jak temperatur¢ w odbycie oraz
pomiary wydajnosci produkcyjne;.

Zwierzgta obserwuje si¢ 1 bada do czasu, gdy wystapienie reakcji nie jest juz
spodziewane, ale we wszystkich przypadkach okres obserwacji i badania trwa co
najmniej 14 dni po podaniu.

Badania te moga stanowi¢ czg$¢ badan nad powtérnymi dawkami wymaganych
w pkt 3 lub moga zosta¢ pominigte, jesli wyniki badan nad nadmiernymi
dawkami wymaganych w pkt 2 nie wykazaly zadnych objawow reakcji ogdlnou-
strojowych lub miejscowych.

2. Bezpieczenstwo jednorazowego podania nadmiernej dawki

Jedynie zywe immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze wymagaja
badan nad nadmiernymi dawkami.

Nadmierna dawke immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego
podaje si¢ kazda droga podawania zwierzgtom z najbardziej wrazliwych kategorii
gatunkow docelowych, chyba Ze uzasadniony jest wybor najbardziej wrazliwych
z kilku podobnych drég podawania. W przypadku immunologicznych weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych podawanych we wstrzyknigciach, wybor dawki
i drogi podawania uwzglednia maksymalna objgtos¢é, jaka mozna podac
w dowolnym pojedynczym miejscu wstrzyknigcia. Zwierzgta sa obserwowane
i badane w kierunku objawow reakcji ogolnoustrojowych oraz miejscowych
przez co najmniej 14 dni od ostatniego podania. Zapisuje si¢ wszystkie inne
kryteria, takie jak temperatur¢ w odbycie oraz pomiary wydajnosci produkcyjnej.

W stosownych przypadkach badania te obejmuja szczegdtowe, posmiertne
makroskopowe i mikroskopowe badania miejsca wstrzyknigcia, jezeli badan
tych nie przeprowadzono w ramach pkt 1.

3. Bezpieczenstwo powtornego podania jednej dawki

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore
maja by¢ podawane wigcej niz jeden raz, w ramach planu podstawowych szcze-
pien, wymagane sa badania nad powtdérnym podaniem jednej dawki w celu
wykrycia wszelkich niepozadanych dziatan wywotanych takim podaniem.
Badania te przeprowadza si¢ na najwrazliwszych kategoriach z gatunkéw doce-
lowych (pod wzgledem np. szczegdlnych ras lub grup wiekowych), stosujac
kazda zalecana droge podawania.

Zwierzgta sa obserwowane i badane pod wzglgdem objawow reakcji ogdlnou-
strojowych oraz miejscowych przez co najmniej 14 dni od ostatniego podania.
Zapisuje si¢ wszystkie inne obiektywne kryteria, takie jak temperatur¢ w odbycie
oraz pomiary wydajnosci produkcyjne;.

4. Badanie wydajnosci reprodukcyjnej

Badanie wydajnosci reprodukcyjnej jest brane pod uwage w przypadku,
w ktorym dane sugeruja, ze material wyjsciowy, od ktorego pochodzi produkt,
moze by¢ potencjalnym czynnikiem ryzyka. Wydajno$¢ reprodukcyjna osob-
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nikéw meskich oraz niecigzamnych i cigzarnych osobnikow zenskich jest badana
za pomocy zalecanej dawki i najwrazliwszej drogi podawania. Dodatkowo bada
si¢ szkodliwy wplyw na potomstwo, jak rowniez dzialanie teratogeniczne
i poronne.

Badania te moga stanowi¢ czg$¢ badan bezpieczenstwa opisanych w pkt 1, 211 3
lub badan terenowych przewidzianych w sekcji C.

5. Badanie funkcji immunologicznych

W przypadku, w ktorym immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy moze
mie¢ niepozadany wpltyw na reakcj¢ immunologiczna zaszczepionego zwierzgcia
lub jego potomstwa, przeprowadza si¢ odpowiednie badania funkcji immunolo-
gicznych.

6. Specjalne wymagania w stosunku do zywych szczepionek:

6.1. Rozprzestrzenianie si¢ szczepu szczepionki

Przenoszenie szczepu szczepionki od zwierzgcia zaszczepionego na nieszcze-
pione zwierzgta docelowe bada sig, stosujac zalecane drogi podawania, ktore
moga spowodowaé przenoszenie. Ponadto niezbgdne moze by¢ zbadanie przeno-
szenia na gatunki niebgdace gatunkami docelowymi, a mogace by¢ bardzo
podatne na zywe szczepy szczepionki.

6.2. Rozsiewanie w zaszczepionym zwierzeciu

Kat, mocz, mleko, jaja, wydzielina z pyska, nosa oraz inne wydzieliny sa odpo-
wiednio badane na obecno$¢ przedmiotowego organizmu. Ponadto moga by¢
wymagane badania dotyczace rozsiewania sig¢ szczepow szczepionki w ciele
zwierzgeia, ze szczegblnym uwzglednieniem miejsc, w ktorych replikacja orga-
nizmu jest najbardziej prawdopodobna. W przypadku zywych szczepionek prze-
ciwko zoonozom w rozumieniu dyrektywy 2003/99/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady ('), ktore maja by¢ stosowane u zwierzat, od ktorych pozyskuje
si¢ zywnos$¢, badania te powinny szczegdlnie uwzglednia¢ przetrwanie orga-
nizmu w miejscy wstrzyknigcia.

6.3. Odwrocenie zjadliwosci szczepionek atenuowanych

Odwrocenie zjadliwosci badane jest na szczepie macierzystym. Jezeli szczep
macierzysty nie jest dostgpny w wystarczajacej ilosci, badany jest szczep najniz-
szego poziomu pasazowania stosowany w produkcji. Wykorzystanie innej opcji
pasazowania nalezy uzasadni¢. Szczepienie wstgpne jest przeprowadzane droga
podawania, ktéra moze najprawdopodobniej prowadzi¢ do odwrocenia zjadli-
wosci. W odniesieniu do zwierzat docelowych wykonuje si¢ seryjne pasazowanie
przez pig¢ grup zwierzat, chyba ze uzasadnione jest wykonanie wigkszej liczby
pasazy lub organizm wczeséniej znika ze zwierzat docelowych. W przypadku,
w ktorym organizm nie replikuje si¢ odpowiednio, na gatunkach docelowych
wykonuje si¢ mozliwie jak najwigcej pasazy.

6.4. Wilasciwosci biologiczne szczepu szczepionki

W celu jak najdokladniejszego ustalenia wewngtrznych biologicznych wiasci-
wosci szczepu szczepionki (np. neurotropizmu) konieczne moga by¢ inne
badania.

6.5. Rekombinacja lub genomiczny reasortyment szczepow

Omawia si¢ prawdopodobienstwo rekombinacji lub genomicznego reasortymentu
szczepow terenowych lub innych.

7. Bezpieczenstwo uzytkownika

Sekcja ta zawiera omowienie skutkéw opisanych w poprzednich sekcjach, ktore
wiaze te skutki z rodzajem i zakresem narazenia czlowicka w kontakcie
z produktem, co ma na celu opracowanie stosownych ostrzezen dla uzytkow-
nikéw oraz innych srodkoéw zarzadzania ryzykiem.

(") Dz.U. L 325 z 12.12.2003, s. 31.
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8. Badanie pozostalo$ci

W odniesieniu do immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych
nie istnieje zazwyczaj konieczno$¢ przeprowadzania badan pozostatosci.
W przypadku, w ktorym do wytwarzania immunologicznych weterynaryjnych
produktow leczniczych uzywa si¢ adiuwantéw lub konserwantéw, nalezy jednak
wziag¢ pod uwage mozliwos¢é wystgpowania jakichkolwiek pozostatosci
w $rodkach spozywczych. Gdy jest to niezbgdne, bada si¢ dzialanie takich pozos-
tatosci.

Proponuje sig okres karencji i omawia jego stosowno$¢ w odniesieniu do wszyst-
kich przeprowadzonych badan nad pozostatosciami.

9. Interakcje

Jezeli w charakterystyce produktu znajduje si¢ oswiadczenie dotyczace kompa-
tybilnosci z innymi immunologicznymi produktami weterynaryjnymi, badane jest
bezpieczenstwo potaczenia. Wszelkie znane interakcje z weterynaryjnymi
produktami leczniczymi sa opisywane.

C. BADANIA TERENOWE

O ile nie uzasadniono inaczej, wyniki badan laboratoryjnych uzupetnia si¢
danymi z badan terenowych, wykorzystujac partie zgodnie z procesem wytwa-
rzania opisanym we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W tych
samych badaniach terenowych mozna bada¢ zaréwno bezpieczenstwo, jak
i skutecznos¢.

D. OCENA RYZYKA SRODOWISKOWEGO

Celem oceny ryzyka srodowiskowego jest oszacowanie potencjalnie szkodliwych
skutkow dla $srodowiska naturalnego, ktore moga zosta¢ wywotane przez zasto-
sowanie danego produktu, oraz rozpoznanie wszelkich s$rodkow zapobiega-
wczych, ktore moga by¢ niezbgdne 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 przyjetymi wytycznymi. Ocena wykazuje potencjalne narazenie $rodo-
wiska naturalnego na produkt oraz poziom ryzyka zwiazany z wszelkiego rodzaju
narazeniem, biorac pod uwage w szczegdlnosci:

— docelowe gatunki zwierzat oraz proponowany wzOr stosowania,

— metod¢ podawania, w szczegblnosci prawdopodobny zakres, w ktorym
produkt wejdzie bezposrednio do systemu $rodowiskowego,

— mozliwe wydalanie produktu i jego substancji czynnych do srodowiska przez
leczone zwierzgta; jego trwato$¢ w tych wydalinach,

— usuwanie niewykorzystanego produktu lub jego odpadow.

W przypadku zywych szczepoéw szczepionek, ktore moga wywotywac zoonozy,
ocenia si¢ zagrozenie dla ludzi.

W przypadku, w ktorym wnioski z pierwszej fazy wskazuja na mozliwosé
oddzialywania produktu na $rodowisko naturalne, wnioskodawca przechodzi do
drugiej fazy i ocenia potencjalne zagrozenie, jakie weterynaryjny produkt lecz-
niczy moze stwarza¢ dla srodowiska. W stosownych przypadkach przeprowadza
si¢ dalsze badania dotyczace wptywu produktu (na glebg, wodg, powietrze,
systemy wodne, organizmy, ktére nie s organizmami docelowymi).

E. OCENA WYMAGANA W PRZYPADKU WETERYNARYJNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH ZAWIERAJACYCH ORGANIZMY
ZMODYFIKOWANE GENETYCZNIE LUB Z NICH ZEOZONYCH

W przypadku weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego organizmy
zmodyfikowane genetycznie lub z nich ztozonego, do wniosku nalezy zalaczy¢
dokumenty wymagane w art. 2 i czesci C dyrektywy 2001/18/WE.
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CZESC 4: BADANIA SKUTECZNOSCI
ROZDZIAL 1

1. Zasady ogélne

Celem prob opisanych w niniejszej czgsci jest wykazanie lub potwierdzenie
skuteczno$ci  immunologicznego  weterynaryjnego  produktu  leczniczego.
Wszystkie twierdzenia wnioskodawcy odnoszace si¢ do wihasciwosci, skutkow
i zastosowania produktu sa w pelni poparte wynikami okreslonych prob, zawar-
tymi we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2. Przeprowadzanie prob

Wszystkie proby skutecznos$ci przeprowadza si¢ zgodnie ze szczegétowym proto-
kotem prob, ktory jest zarejestrowany na piSmie przed ich rozpoczgciem.
Dobrostan zwierzat uzytych do prob podlega nadzorowi weterynaryjnemu i jest
brany pod uwagg podczas opracowywania kazdego protokotu prob i podczas
calego okresu prowadzenia prob.

Wymagane sg ustanowione wczesniej, pisemne, systematyczne procedury doty-
czace organizacji, przeprowadzenia, zbierania danych, dokumentacji oraz wery-
fikacji skuteczno$ci prob klinicznych.

Proby terenowe przeprowadzane sa zgodnie z ustalonymi zasadami dobrej prak-
tyki klinicznej, chyba Ze uzasadnione jest inne postgpowanie.

Przed rozpoczgeciem  jakiejkolwiek proby terenowej nalezy uzyskaé
i udokumentowa¢ $wiadoma zgodg wlasciciela zwierzat, ktore beda uzyte
w probie. Wiasciciel zwierzat jest w szczeg6lnosci informowany na piSmie
o konsekwencjach wynikajacych z wzigcia udzialu w probie, a dotyczacych
pozniejszego usunigecia leczonych zwierzat lub pozyskiwania $rodkow spozy-
wcezych od leczonych zwierzat. Do dokumentacji z prob dolacza si¢ kopig tego
powiadomienia, kontrasygnowana i datowang przez wlasciciela zwierzat.

Jezeli proba terenowa nie jest przeprowadzana ze $lepa proba, to przez analogig
przepisy art. 55, 56 oraz 57 maja zastosowanie do oznaczania form uzytkowych
przewidzianych do stosowania w weterynaryjnych probach terenowych. We
wszystkich przypadkach na etykietach znajduje si¢ naniesiona w sposob wyrazny
i nieusuwalny adnotacja ,,do stosowania jedynie w weterynaryjnych probach
terenowych”.

ROZDZIAL 11

A. Wymagania ogoélne

1. Wybdr szczepéw antygenow lub szczepionki uzasadnia si¢ na podstawie
danych epizoologicznych.

2. Proby skuteczno$ci przeprowadzane w laboratorium sg probami kontrolowa-
nymi obejmujacymi nieleczone zwierzgta kontrolne, chyba ze jest to nieuza-
sadnione ze wzgledu na dobrostan zwierzat, a skuteczno$¢ mozna wykazac
W inny sposob.

Proby te sa z zasady poparte probami przeprowadzonymi w warunkach
terenowych, obejmujacymi takze nieleczone zwierzgta kontrolne.

Wszystkie proby sa opisane na tyle szczegétowo, aby mogly zosta¢ powto-
rzone podczas prob kontrolnych przeprowadzonych na wniosek wiasciwych
organow. Prowadzacy badania przedstawia zatwierdzenie wszystkich zasto-
sowanych technik.

Zgtasza si¢ wszystkie wyniki bez wzgledu na to, czy sa korzystne, czy
niekorzystne.

3. Skuteczno$¢ immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego jest
przedstawiana w odniesieniu do kazdej kategorii gatunku docelowego zwie-
rzat proponowanego do szczepienia, kazda zalecana droga podawania oraz
stosujac proponowany schemat podawania. W stosownych przypadkach
nalezy wlasciwie oceni¢ wplyw przeciwcial nabytych na drodze pasywnej
lub pochodzacych od matki na skuteczno$¢ szczepionki. O ile nie uzasad-
niono inaczej, rozpoczgcie i okres trwania ochrony jest ustalany na
podstawie danych z prob i nimi poparty.
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4. Wykazuje si¢ skutecznos¢ kazdego sktadnika wielowartosciowych oraz
skojarzonych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych.
W przypadku, w ktorym zaleca si¢ podawanie produktu w polaczeniu
z innym weterynaryjnym produktem leczniczym lub w tym samym czasie,
wykazuje si¢ ich zgodnosé.

5. Tlekro¢ produkt stanowi cze$¢ schematu szczepienia zalecanego przez wnio-
skodawce, wykazuje sig, jako catos¢, efekt ,,primingu” lub wzmocnienia albo
wplyw immunologicznego produktu weterynaryjnego na skuteczno$¢ sche-
matu.

6. Stosowana dawka jest ilo$¢ produktu zalecana do stosowania, a partia uzyta
w badaniach skuteczno$ci pochodzi z partii wyprodukowanych zgodnie
z procesem wytwarzania opisanym w czesci 2 wniosku.

7. Jezeli w charakterystyce produktu znajduje si¢ os$wiadczenie dotyczace
kompatybilno$ci z innymi immunologicznymi produktami, badana jest
skuteczno$¢ potaczenia. Wszelkie inne znane interakcje z innymi weteryna-
ryjnymi produktami leczniczymi sg opisywane. Stosowanie rownoczesne lub
jednoczesne moze by¢ dozwolone, jesli zostanie poparte odpowiednimi
badaniami.

8. Dla diagnostycznych immunologicznych weterynaryjnych produktow leczni-
czych podawanych zwierzgtom, wnioskodawca wskazuje, w jaki sposob
nalezy interpretowaé reakcje na ten produkt.

9. W przypadku szczepionek majacych na celu umozliwienie rozréznienia
migdzy zwierzgtami zaszczepionymi a zakazonymi (szczepionki markerowe),
jezeli deklarowana skuteczno$¢ zalezna jest od badan diagnostycznych in
vitro, przedstawia si¢ wystarczajace dane dotyczace badan diagnostycznych,
aby umozliwi¢ wlasciwa oceng deklaracji dotyczacych wiasciwosci markera.

B. Proby laboratoryjne

1. Wykazanie skutecznosci przeprowadza si¢ z zasady w dobrze kontrolowa-
nych warunkach laboratoryjnych za pomoca prowokacji po podaniu zwie-
rzgeiu docelowemu immunologicznego weterynaryjnego produktu leczni-
czego w zalecanych warunkach zastosowania. Na tyle, na ile jest to
mozliwe, warunki przeprowadzania prowokacji imituja naturalne warunki
infekcji. Przedstawia sig¢ szczegotowe informacje na temat szczepu zastoso-
wanego w prowokacji i jego znaczenia.

W przypadku zywych szczepionek wykorzystuje si¢ partic o minimalnym
mianie lub mocy, jezeli nie uzasadniono inaczej. W przypadku pozostatych
produktow wykorzystuje si¢ partie o minimalnej zawartosci czynnej, chyba
ze uzasadnione jest inne postgpowanie.

2. Jezeli jest to mozliwe, wyszczeg6lnia si¢ i dokumentuje mechanizmy odpor-
nosciowe (przenoszone przez komoérki/humoralne, miejscowe/ogdlne klasy
immunoglobuliny) wystepujace po podaniu immunologicznego weterynaryj-
nego produktu leczniczego zwierzgciu docelowemu zalecana droga
podawania.

C. Préby terenowe

1. Wyniki préb laboratoryjnych uzupelia si¢ danymi z prob terenowych,
wykorzystujac partie reprezentatywne dla procesu wytwarzania opisanego
we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, z wyjatkiem uzasad-
nionych przypadkéw. W tych samych badaniach terenowych mozna badaé
zardwno bezpieczenstwo, jak i skutecznos¢.

2. W przypadku, w ktorym proby laboratoryjne nie uzasadniaja skutecznosci,
mozna zaakceptowac tylko rezultaty prob terenowych.

CZESC 5: DANE SZCZEGOEOWE I DOKUMENTY
A. WPROWADZENIE

Dokumentacja dotyczaca badan nad bezpieczenstwem i skutecznoscia zawiera
wprowadzenie okreslajace podmiot i wskazujace badania przeprowadzone
zgodnie z czgSciami 3 i 4, jak roOwniez zawiera streszczenie ze szczegOtowymi
odniesieniami do opublikowanej literatury. Zawiera ono wszystkie obiektywne
omoéwienia wszystkich uzyskanych wynikéw i prowadzi do wnioskow dotycza-
cych bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Nalezy wskaza¢ i omowi¢ pominigcie jakichkolwiek
wymienionych badan lub préb.
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B. BADANIA LABORATORYJINE

W stosunku do wszystkich badan przedstawia sig:
1) streszczenie;
2) nazwe¢ podmiotu przeprowadzajacego badania;

3) szczegolowy protokot doswiadezalny opisujacy metody, zastosowana apara-
turg i materialy, dane takie jak: gatunek lub rasa zwierzat, kategorie zwierzat,
gdzie zostaly nabyte, ich identyfikacja i liczba, warunki, w jakich byly
przetrzymywane i karmione (stwierdzajac m.in., czy byly wolne od jakich-
kolwiek okreslonych patogenéw lub wyszczegolnionych przeciwcial, rodzaj
oraz ilo§¢ jakichkolwiek dodatkéw paszowych), dawke, drogg, schemat
i daty podawania, opis i uzasadnienie zastosowanych metod statystycznych;

4

N

w przypadku zwierzat kontrolnych — czy otrzymywaty 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 Wspolnocie;

6

~

wszystkie obserwacje ogélne 1 dotyczace poszczegdlnych przypadkow oraz
uzyskane wyniki (ze $rednimi i odchyleniami standardowymi), bez wzglgdu
na to, czy korzystne, czy niekorzystne. Dane sa opisywane na tyle dokladnie,
aby pozwalaty na oceng krytyczna wynikow, niezaleznie od interpretacji
autora. Dane nieprzetworzone sa przedstawiane w formie tabelarycznej.
W celu wyjasdnienia i zilustrowania wyniki moga by¢ uzupetnione kopiami
nagran, fotomikrografami itd.;

7

~

rodzaj, czgstotliwo$¢ oraz czas trwania zaobserwowanych dziatan niepoza-
danych;

8) liczbg zwierzat wycofanych z badan przed czasem i powody tego wycofania,

9) w przypadku, w ktorym wymaga tego program badawczy — statystyczna
analiz¢ wynikéw oraz odchylenie danych;

10) wystapienie oraz przebieg kazdej rownoczesnej choroby;

11) wszystkie szczegotowe informacje dotyczace weterynaryjnych produktéw
leczniczych (poza tymi, ktorych badanie dotyczy), ktorych podanie byto
niezbgdne podczas przeprowadzania badania;

12) obiektywne omowienie uzyskanych wynikow prowadzace do wysunigcia
wnioskow dotyczacych bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktu.

C. BADANIA TERENOWE

Dane szczegdtowe dotyczace badan terenowych musza byé wystarczajaco precy-
zyjne, aby pozwoli¢ na obiektywna oceng. Zawieraja one:

1) streszczenie;
2) nazwg, adres, funkcjg 1 kwalifikacje prowadzacego badania;

3) miejsce i dat¢ podania oraz kod identyfikacyjny, ktory mozna powigzaé
z nazwiskiem i adresem wiasciciela zwierzecia (zwierzat),

4) szczegotowe informacje z protokotu z prob, podajace opis zastosowanych
metod, aparatury i materialow, dane takie jak: drogg podawania, schemat
podawania, dawke, kategorie zwierzat, czas trwania obserwacji, odczyn sero-
logiczny i inne badania przeprowadzone na zwierzgtach po podaniu;

5) w przypadku zwierzat kontrolnych — czy otrzymywaly placebo, czy nie
otrzymywaty leczenia;

6) identyfikacj¢ zwierzat leczonych i kontrolnych (w odpowiednich przypad-
kach zbiorcza lub indywidualna), taka jak: gatunek, rasa lub odmiana, wiek,
waga, pte¢, stan fizjologiczny;

7) krotki opis metody hodowli i karmienia, podajac rodzaj i ilosci wszelkich
dodatkow paszowych;

8) wszystkie dane szczegotowe dotyczace obserwacji, wydajnosci produkcyjnej
i wynikow (ze $rednimi lub odchyleniami standardowymi); w przypadku
wykonywania badan i pomiardw na poszczego6lnych osobnikach podaje sig
dane dotyczace poszczegdlnych przypadkow;
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9) wszystkie obserwacje i wyniki badan, bez wzgledu na to, czy sa one
korzystne, czy niekorzystne, z pelnym o$wiadczeniem dotyczacym obser-
wacji 1 wynikow z obiektywnych badan aktywno$ci, wymaganych dla
oceny produktu; wyszczegélnia si¢ zastosowane techniki oraz wyjasnia
znaczenie kazdego odchylenia w wynikach;

10) skutki dla wydajnosci produkcyjnej zwierzat;
11) liczbg zwierzat wycofanych z badan przed czasem i powody tego wycofania;

12) rodzaj, czgstotliwo$¢ oraz czas trwania zaobserwowanych dziatan niepoza-
danych;

13) wystapienie oraz przebieg kazdej rownoczesnej choroby;

14) wszystkie szczegotowe informacje dotyczace weterynaryjnych produktéw
leczniczych (poza tymi, ktorych badanie dotyczy), ktore podano przed lub
rownoczes$nie z produktem badanym badZ podczas okresu obserwacyjnego;
szczegolowe 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 czgSci
1 musza by¢ szczegotowo wykazane, a ich kopie dostarczone.

TYTUL III

WYMAGANIA  DOTYCZACE  OKRESLONYCH  WNIOSKOW
O POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1. Generyczne weterynaryjne produkty lecznicze

Whioski oparte na art. 13 (generyczne weterynaryjne produkty lecznicze) zawie-
raja dane opisane w czg$ciach 1 i 2 tytutu I niniejszego zatacznika razem z ocena
ryzyka $rodowiskowego, danymi wykazujacymi, ze produkt ma taki sam skltad
ilosciowy i jakosciowy pod wzgledem substancji czynnych i taka sama postac
farmaceutyczna co produkt leczniczy odniesienia, oraz dane wykazujace rowno-
wazno$¢ biologiczna z produktem leczniczym odniesienia. Jezeli weterynaryjny
produkt leczniczy jest biologicznym produktem leczniczym, musza zosta¢ spel-
nione wymagania dotyczace dokumentacji okreslone w sekcji 2 dla podobnych
biologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych.

W przypadku generycznych weterynaryjnych produktow leczniczych szczego-
fowe i krytyczne charakterystyki dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
koncentruja si¢ w szczeg6lnosci na ponizszych elementach:

— podstawy twierdzenia o istotnym podobienstwie,

— streszezenie dotyczace zawartosci zanieczyszczen w  seriach substancji
czynnej, jak rowniez w gotowym produkcie leczniczym (i w odpowiednich
przypadkach w produktach rozkladu pojawiajacych si¢ podczas przechowy-
wania), jakie zaproponowano do stosowania dla produktu, ktéry ma zostaé
wprowadzony do obrotu, razem z ocena tych zanieczyszczen,

— ocena badan réwnowazno$ci biologicznej lub uzasadnienie nieprzeprowa-
dzenia badan wraz z odestaniem do przyjetych wytycznych,

— jesli wlasciwe, dodatkowe dane w celu przedstawienia dowodéw na rowno-
waznos¢ bezpieczenstwa i skuteczno$ci wiasnosci réznych soli, estrow lub
pochodnych dopuszczonej substancji czynnej sa dostarczane przez wniosko-
dawce; dane te zawieraja dowody na brak zmian we whasciwosciach farma-
kokinetycznych lub farmakodynamicznych terapeutycznej czesci aktywnej
lub w toksycznosci, ktore moglyby wplywaé¢ na profil bezpieczenstwa/
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/streszczeniach
i poparte publikacjami lub dodatkowymi badaniami.

W przypadku generycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczo-
nych do podawania domigéniowego, podskérnego lub przezskornego przedstawia
si¢ nastgpujace dane dodatkowe:
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— dowody wykazujace jednakowy albo odmienny ubytek pozostatosci z miejsca
podania, ktore moga by¢ potwierdzone odpowiednimi badaniami dotyczacymi
ubytku pozostatosci,

— dowody wykazujace tolerancje zwierzat docelowych w odniesieniu do
miejsca podania, ktore moga byé potwierdzone 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 weterynaryjnego produktu leczniczego odniesienia
nie spelnia warunkéw zawartych w definicji generycznego produktu leczniczego,
informacje, ktore nalezy przedstawi¢, nie sa ograniczone do czgsci 1 i 2 (dane
farmaceutyczne, chemiczne i biologiczne), uzupelionych danymi dotyczacymi
rownowaznosci i dostepnosci biologicznej. W takich przypadkach przedstawia sig
dodatkowe dane, w szczegdlnosci dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu.

— Rodzaj i ilo$¢ dodatkowych danych (tj. badania toksykologiczne i inne
badania bezpieczenstwa oraz odpowiednie badania kliniczne) ustala si¢
osobno dla poszczegdlnych przypadkow zgodnie z odpowiednimi wytycz-
nymi naukowymi.

— Ze wzgledu na réznorodno$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych wias-
ciwy organ okresla niezbedne badania przewidziane czg$ciach 3 i 4,
z uwzglednieniem doktadnych charakterystyk kazdego biologicznego wetery-
naryjnego produktu leczniczego z osobna.

Zasady ogolne, jakie maja by¢ stosowane, sa wymienione w przyjgtych przez
Agencje wytycznych uwzgledniajacych charakterystyke rozpatrywanego biolo-
gicznego weterynaryjnego produktu leczniczego. W przypadku, w ktorym biolo-
giczny weterynaryjny produkt leczniczy odniesienia ma wigcej niz jedno wska-
zanie, skuteczno$¢ i1 bezpieczenstwo biologicznego weterynaryjnego produktu
leczniczego deklarowanego jako podobny sa uzasadniane lub, w razie koniecz-
nosci, wykazywane oddzielnie dla kazdego deklarowanego wskazania.

3. Ugruntowane zastosowanie weterynaryjne

Dla weterynaryjnych produktow leczniczych, ktorych substancje czynne maja
Lugruntowane zastosowanie weterynaryjne”, o ktorym mowa w art. 13a,
o uznanej skutecznosci i akceptowalnym poziomie bezpieczenstwa, stosuje si¢
nastgpujace zasady szczegdlowe.

Whioskodawca przedktada czgsci 1 i 2 zgodnie z opisem w tytule I niniejszego
zalacznika.

W odniesieniu do czgéci 3 1 4 szczegotowa bibliografia naukowa uwzglednia
wszystkie aspekty bezpieczenstwa i skutecznosci.

Nastepujace szczegotowe zasady stosuja si¢ w celu wykazania ugruntowanego
zastosowania weterynaryjnego:

3.1. Ponizsze czynniki bierze si¢ pod uwage w celu wykazania ugruntowanego
zastosowania medycznego weterynaryjnego skladnikow weterynaryjnych
produktow leczniczych:

a) okres stosowania danej substancji czynnej;
b) ilosciowe aspekty stosowania tej substancji czynnej;

c) stopien naukowego zainteresowania stosowaniem danej substancji
czynnej (majacy odzwierciedlenie w opublikowanej literaturze
naukowej);

d) spojnos¢ ocen naukowych.

Do ustanowienia ugruntowanego zastosowania medycznego roznych
substancji niezbedne moga by¢ rozne okresy. W zadnym przypadku
jednakze czas wymagany do ustalenia ugruntowanego zastosowania wete-
rynaryjnego w odniesieniu do skfadnika produktu leczniczego nie moze byé
krotszy niz dziesig¢ lat od czasu pierwszego systematycznego
i udokumentowanego uzycia tej substancji jako weterynaryjnego produktu
leczniczego we Wspdlnocie.

3.2. Dokumentacja sktadana przez wnioskodawce uwzglednia wszystkie aspekty
oceny bezpieczenstwa lub skutecznosci produktu dla proponowanego wska-
zania u gatunku docelowego przy zastosowaniu proponowanej drogi
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podania i trybu dawkowania. Musi ona zawiera¢ lub powotywaé si¢ na
przeglad odpowiedniej literatury, uwzgledniajac badania przed wprowadze-
niem i po wprowadzeniu do obrotu oraz publikacje literatury naukowej
dotyczace  do$wiadczenia w  postaci badan  epidemiologicznych,
w szczegolnosci w formie poréwnawczych badan epidemiologicznych.
Przekazywana jest calos¢ dokumentacji, zaréwno korzystnej, jak
i niekorzystnej. Zgodnie z przepisami na temat ugruntowanego zastoso-
wania weterynaryjnego szczeg6lnie niezbedne jest wyjasnienie, ze odnie-
sienia bibliograficzne do innych Zrédet dowodowych (badania po wprowa-
dzeniu na rynek, badania epidemiologiczne itd.), a nie same tylko dane
odnoszace si¢ do testow i badan, moga stuzy¢ jako wazny dowod bezpie-
czenstwa 1 skuteczno$ci produktu, jezeli wniosek w sposob zadowalajacy
wyjasnia i uzasadnia wykorzystanie tych zrodet informacji.

3.3. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na wszelkie brakujace informacje, a takze
musi by¢ podane uzasadnienie, dlaczego wykazanie dopuszczalnego
poziomu bezpieczenstwa lub skuteczno$ci moze by¢ podtrzymane pomimo
braku niektorych badan.

3.4. Szczegélowe i krytyczne streszczenia bezpieczenstwa i skuteczno$ci musza
wyjasnia¢ przydatno$¢ wszystkich przedtozonych danych, ktére dotycza
produktu innego niz produkt przeznaczony do wprowadzenia do obrotu.
Nalezy ocenié, czy produkt badany mozna uzna¢ za podobny do produktu,
dla ktorego ztozony zostal wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, pomimo istniejacych réznic.

3.5. Dos$wiadczenie zdobyte po wprowadzeniu do obrotu innych produktow
zawierajacych te same skladniki jest szczegélnie wazne i wnioskodawca
powinien potozy¢ specjalny nacisk na tg kwestig.

4. Skojarzone weterynaryjne produkty lecznicze

W przypadku wnioskéw opartych na art. 13b, w odniesieniu do skojarzonych
weterynaryjnych produktow leczniczych przedstawia si¢ dokumentacje zawiera-
jaca czesci 1, 2, 3 i 4. Przedstawianie badan bezpieczenstwa i skutecznosci
kazdej substancji czynnej nie jest konieczne. Niemniej jednak mozliwe jest
wlaczenie informacji o poszczegoélnych substancjach do wniosku dotyczacego
mieszanek ustalonych. Jezeli nie wystgpuje interakcja podejrzewana
o powodowanie zwigkszonej toksyczno$ci, ztozenie danych dotyczacych kazdej
substancji czynnej z osobna wraz z wymaganymi badaniami nad bezpieczen-
stwem uzytkownika, ubytkiem pozostatosci i badaniami klinicznymi produktu
bedacego mieszanka ustalong mozna uznaé za stosowne uzasadnienie pominigcia
danych dotyczacych produktow skojarzonych, ktore oparte jest na kwestii
dobrostanu zwierzat i zbgdnego badania na zwierzgtach. W stosownych przypad-
kach przedstawia si¢ informacje na temat miejsc wytwarzania i oceng bezpie-
czenstwa dotyczaca czynnikéw przypadkowych

5. Whioski zwiazane ze $§wiadoma zgoda

Whioski oparte na art. 13¢c zawieraja dane opisane w czgséci 1 tytutu I niniejszego
zalacznika, pod warunkiem, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oryginalnego weterynaryjnego produktu leczniczego wyrazi zgodg, aby wniosko-
dawca odniodst sig¢ do tresci czgsci 2, 3 i 4 dokumentacji tego produktu. W takim
przypadku nie ma potrzeby sktadania szczegdtowych i krytycznych streszczen
dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci.

6. Dokumentacja dla wnioskow w wyjatkowych okoliczno$ciach

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ udzielone z zastrzezeniem
pewnych szczegdlnych zobowigzan, wymagajacych od wnioskodawcy wprowa-
dzenia konkretnych procedur, w szczegoélnosci dotyczacych bezpieczenstwa
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 bezpieczenstwa w normalnych warunkach stosowania.

Okreslenie niezbednych wymagan dotyczacych wszystkich wnioskow wspomnia-
nych w niniejszej sekcji powinno podlega¢ wytycznym, ktore sa przyjmowane
przez Agencjg.

7. Mieszane wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Mieszane wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sa to wnioski,
w  ktorych czgs¢ 3 lub 4 dokumentacji zawiera badania bezpieczenstwa
i skuteczno$ci przeprowadzone przez wnioskodawce, jak rowniez odniesienia
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bibliograficzne. Wszystkie pozostate czgSci musza by¢ zgodne ze struktura
opisana w czgsci I tytulu I niniejszego zalacznika. Wlasciwy organ akceptuje
zaproponowany przez wnioskodawcg sposob przedstawienia danych, rozpatrujac
kazdy przypadek z osobna.

TYTUL IV

WYMAGANIA DOTYCZACE WNIOSKOW O POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU DLA SZCZEGOLNYCH WETERYNA-
RYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Niniejsza czg$¢ okresla szczegdlowe wymagania dotyczace zidentyfikowanych
weterynaryjnych produktéw leczniczych, zwiazane z charakterem substancji
czynnych zawartych w tych produktach.

1. IMMUNOLOGICZNE WETERYNARYJNE PRODUKTY LECZNICZE

A. GLOWNY ZBIOR DANYCH DOTYCZACYCH ANTYGENU SZCZE-
PIONKOWEGO

W odniesieniu do szczegdlnych immunologicznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych oraz w drodze odstgpstwa od przepiséw tytutu II, czgs¢ 2, sekcja
C dotyczacych substancji czynnych, wprowadza si¢ pojecie glownego zbioru
danych dotyczacych antygenu szczepionkowego (VAMEF).

Dla celow niniejszego zalacznika gtowny zbioér danych dotyczacych antygenu
szczepionkowego oznacza samodzielna czg$¢ wniosku o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu szczepionki, ktora to czes¢ zawiera wszystkie istotne informacje
o jakosci kazdej substancji czynnej bedacej czgscia tego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Ta samodzielna czg$¢ moze byé wspolna dla jednej lub
wigkszej ilosci pojedynczych lub skojarzonych szczepionek przedstawionych
przez tego samego wnioskodawce lub tego samego posiadajacego pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu.

Agencja przyjmuje wytyczne naukowe w sprawie sktadania i oceny glownego
zbioru danych dotyczacych antygenu szczepionkowego. Procedura skladania
i oceny gléwnego zbioru danych dotyczacych antygenu szczepionkowego jest
zgodna z wytycznymi opublikowanymi przez Komisj¢ w Wytycznych dotycza-
cych nadzoru nad bezpieczefnstwem farmakoterapii w Unii Europejskiej, tom 6B,
Uwagi dla wnioskodawcow.

B. DOKUMENTACJA WIELU SZCZEPOW

W odniesieniu do pewnych immunologicznych weterynaryjnych produktow lecz-
niczych (zwiazanych z pryszczyca, grypa ptakow i choroba niebieskiego jezyka)
oraz w drodze odstgpstwa od przepisow tytutu I, czgs$¢ 2, sekcja C dotyczacych
substancji czynnych, wprowadza si¢ koncepcje stosowania dokumentacji wielu
SzczepOw.

Dokumentacja wielu szczepdw oznacza pojedyncza dokumentacj¢ zwierajaca
istotne dane dla celéw unikalnej i doktadnej oceny naukowej réznych mozliwosci
szczepow/polaczen szczepow, umozliwiajaca dopuszczenie do obrotu szcze-
pionek przeciwko antygenowo zmiennym wirusom.

Agencja przyjmuje wytyczne naukowe w sprawie przedlozenia i oceny doku-
mentacji wielu szczepow. Procedura skladania i oceny dokumentacji wielu
szczepOw jest zgodna z wytycznymi opublikowanymi przez Komisjg
w  Wytycznych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w Unii Europejskiej, tom 6B, Uwagi dla wnioskodawcow.

2. HOMEOPATYCZNE WETERYNARYJNE PRODUKTY LECZNICZE

Niniejsza sekcja ustanawia przepisy szczegdlne w sprawie stosowania czgsci 2
i 3 tytutu I do homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych okres-
lonych w art. 1 ust. 8.

Czes¢ 2

Przepisy czgsci 2 siggaja zastosowanie do dokumentéw przedtozonych zgodnie
z art. 18 w ramach uproszczonej rejestracji homeopatycznych produktéw leczni-
czych, okres§lonych w art. 17 wust. 1, jak rowniez do dokumentow dla
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dopuszczenia innych homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych
okreslonych w art. 19 ust. 1 z nastgpujacymi zmianami.

a) Terminologia

Lacinska nazwa  homeopatycznego  surowca  wyjSciowego  opisana
w dokumentacji dotaczonej do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
musi by¢ zgodna z tacinskim tytutem w Farmakopei Europejskiej lub, jezeli go
tam nie ma, w urzedowej farmakopei panstwa czlonkowskiego. W stosownych
przypadkach podaje si¢ nazwg zwyczajowa stosowang w kazdym panstwie czton-
kowskim.

b) Kontrola materiatow wyjsciowych

Zataczone do wniosku dane szczegétowe i dokumenty na temat materialow
wyjsciowych, tj. wszystkich uzywanych materiatow, wlaczajac surowce
i produkty posrednie do koncowego rozcienczenia, zawarte w gotowym wetery-
naryjnym produkcie leczniczym, sa uzupetniane dodatkowymi danymi na temat
homeopatycznych surowcow wyjsciowych.

Ogolne wymogi jakosci stosuja si¢ do wszystkich materialow wyjsciowych
i surowcow, jak rowniez do wszystkich etapéw posrednich procesu wytwarzania
az do koncowego rozcienczenia zawartego w gotowym produkcie homeopa-
tycznym. Jezeli obecny jest skladnik toksyczny, nalezy go skontrolowaé
w koncowym rozcieficzeniu, jesli jest to mozliwe. Jezeli jednak nie jest to
mozliwe z powodu duzego rozcienczenia, sktadnik toksyczny zazwyczaj kontro-
luje si¢ na wczesniejszym etapie. Kazdy etap procesu wytwarzania — od materialu
wyjsciowego do koncowego rozcienczenia zawartego w produkcie gotowym —
musi by¢ w pelni opisany.

W przypadku rozcienczen etapy rozcienczenia przeprowadzane sa zgodnie
z metodami wytwarzania produktoéw homeopatycznych ustanowionymi
w odpowiedniej monografii Farmakopei Europejskiej, lub, w przypadku ich
braku, w urzgdowe]j farmakopei panstwa cztonkowskiego.

¢) Badanie kontrolne gotowego produktu leczniczego

Do gotowych homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych stosuja
si¢ ogolne wymogi jakosci. Wszelkie wyjatki wymagaja nalezytego uzasadnienia
wnioskodawcy.

Przeprowadza si¢ identyfikacj¢ i oznaczenie wszystkich skiadnikéw istotnych
toksykologicznie. Jezeli da si¢ uzasadnié, ze identyfikacja lub oznaczenie wszyst-
kich sktadnikéw istotnych toksykologicznie nie sa mozliwe, np. z powodu ich
rozcienczenia w gotowym produkcie leczniczym, jako$¢ wykazuje si¢ przez
pelng walidacjg procesu wytwarzania i rozcienczania.

d) Badania stabilnosci

Nalezy wykaza¢ stabilno$¢ produktu gotowego. Dane stabilnosci homeopatycz-
nych surowcoéw wyjsciowych mozna na ogoél przenosi¢ na uzyskany z nich
produkt rozcienczony/o wzmozonym dziataniu. Jezeli niemozliwe jest zidentyfi-
kowanie i oznaczenie substancji czynnych z powodu rozcienczenia, mozna wziac
pod uwagg dane stabilnosci formy farmaceutycznej.

Czesé 3

Przepisy czesci 3 siggaja zastosowanie do uproszczonej rejestracji homeopatycz-
nych weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1
niniejszej dyrektywy z nastgpujaca specyfikacja, bez uszczerbku dla przepisow
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 dotyczacych substancji zawartych
w homeopatycznych surowcach wyjsciowych przeznaczonych do podawania
gatunkom zwierzat, od ktorych pozyskuje si¢ zywnos$¢.

Wszelkie braki w informacjach musza by¢ uzasadnione, np. trzeba podaé uzasad-
nienie, dlaczego wykazanie dopuszczalnego poziomu bezpieczenstwa moze by¢
podtrzymane pomimo braku niektorych badan.
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ZALACZNIK 11

CZESC A
Uchylone dyrektywy oraz ich kolejne zmiany
(okreslone w art. 96)

Dyrektywa Rady 81/851/EWG (Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 1)
Dyrektywa Rady 90/676/EWG (Dz.U. L 373 z 31.12.1990, str. 15)
Dyrektywa Rady 90/677/EWG (Dz.U. L 373 z 31.12.1990, str. 26)
Dyrektywa Rady 92/74/EWG (Dz.U. L 297 z 13.10.1992, str. 12)
Dyrektywa Rady 93/40/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 31)
Dyrektywa Komisji 2000/37/WE (Dz.U. L 139 z 10.6.2000, str. 25)
Dyrektywa Rady 81/852/EWG (Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 16)
Dyrektywa Rady 87/20/EWG (Dz.U. L 15 z 17.1.1987, str. 34)
Dyrektywa Rady 92/18/EWG (Dz.U. L 97 z 10.4.1992, str. 1)
Dyrektywa Rady 93/40/EWG
Dyrektywa Komisji 1999/104/WE (Dz.U. L 3 z 6.1.2000, str. 18)

CZESC B
Terminy transpozycji do prawa krajowego

(okre$lone w art. 96)

Dyrektywa Data transpozycji
Dyrektywa 81/851/EWG dnia 9 pazdziernika 1983 r.
Dyrektywa 81/852/EWG dnia 9 pazdziernika 1983 r.
Dyrektywa 87/20/EWG dnia 1 lipca 1987 r.
Dyrektywa 90/676/EWG dnia 1 stycznia 1992 r.
Dyrektywa 90/677/EWG dnia 20 marca 1993 r.
Dyrektywa 92/18/EWG dnia 1 kwietnia 1993 r.
Dyrektywa 92/74/EWG dnia 31 grudnia 1993 r.
Dyrektywa 93/40/EWG dnia 1 stycznia 1995 r.

dnia 1 stycznia 1998 r. (art. 1.7)

Dyrektywa 1999/104/WE dnia 1 stycznia 2000 r.
Dyrektywa 2000/37/WE dnia 5 grudnia 2001 r.
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TABELA KORELACJI

Niniejsza dyrektywa

Dyrektywa 65/65/EWG

Dyrektywa 81/851/EWG

Dyrektywa 81/852/EWG

Dyrektywa 90/677/EWG

Dyrektywa 92/74/EWG

art. 1 pkt 112 art. 1 pkt 112 art. 1 ust. 1

art. 1 pkt 3 art. 1 ust. 2 tiret drugie

art. 1 pkt 4 art. 1 pkt 3 art. 1 ust. 1

art. 1 pkt. 516 art. 1 ust. 2 tiret trzecie i czwarte

art. 1 pkt 7 art. 1 ust. 2
art. 1 pkt 8 art. 1
art. 1 pkt 9 art. 5 pkt 8 akapit trzeci

art. 1 pkt. 10-16 art. 42b akapit pierwszy

art. 1 pkt. 17 art. 50a ust. 1 akapit drugi

art. 1 pkt 18 art. 16 ust. 1

art. 1 pkt 19 art. 18 ust. 1 przypis

art. 2 art. 2 ust. 1

art. 3 pkt 1 akapit pierwszy art. 2 ust. 2 tiret pierwsze

art. 3 pkt 1 akapit drugi art. 2 ust. 3

art. 3 pkt 2 art. 1 ust. 3
art. 3 pkt 314 e31rt. 1 pkt 4 1 5 oraz art. 2 ust. | art. 1 ust. 1

art. 3 pkt 5 art. 2 ust. 2 tiret trzecie
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Niniejsza dyrektywa

Dyrektywa 65/65/EWG

Dyrektywa 81/851/EWG

Dyrektywa 81/852/EWG

Dyrektywa 90/677/EWG

Dyrektywa 92/74/EWG

art. 3 pkt 6 art. 1 pkt 4

art. 4 pkt 1 art. 1 ust. 4
art. 4 pkt 2 art. 3

art. 5 art. 4 ust. 1 akapit pierwszy

art. 6 art. 4 ust. 2 akapit pierwszy

art. 7 art. 4 ust. 1 akapit drugi

art. 8 art. 4 ust. 1 akapit trzeci

art. 9 art. 4 ust. 3 akapit pierwszy

art. 10 ust. 1 1 2 akapit pierwszy art. 4 ust. 4 akapit pierwszy

i drugi i drugi

art. 10 ust. 2 akapit trzeci art. 2 ust. 1 akapit drugi
art. 11 art. 4 ust. 4 akapit trzeci

art. 12 ust. 1 art. 5 akapit pierwszy

art. 12 ust. 2 art. 5 akapit drugi

art. 12 ust. 3 lit. a)—i)

art.

. 5 pkt. 1—9 akapit trzeci

art. 1 akapit pierwszy

art. 12 ust. 3 lit. j) art. 5 akapit trzeci pkt 10 akapit
pierwszy
art. 12 ust. 3 lit. k)}—n) art. 5 pkt. 11—14 akapit trzeci

art. 13 ust. 1 art. 5 akapit trzeci pkt 10 akapit

drugi
art. 13 ust. 2 art. 1 akapit drugi
art. 14 art. Sa
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Niniejsza dyrektywa

Dyrektywa 65/65/EWG

Dyrektywa 81/851/EWG

Dyrektywa 81/852/EWG

Dyrektywa 90/677/EWG

Dyrektywa 92/74/EWG

art. 15 ust. 1 art. 6

art. 15 ust. 213 art. 7

art. 16 art. 6

art. 17 ust. 1 art. 7 ust. 1
art. 17 ust. 2 art. 7 ust. 3
art. 17 ust. 3 art. 4 akapit drugi
art. 18 art. 8

art. 19 art. 9

art. 20 akapit pierwszy art. 2 ust. 3
art. 20 akapit drugi art. 9

art. 21 art. 8

art. 22 art. 8a

art. 23 art. 9

art. 24 art. 10

art. 25 art. 5b

art. 26 ust. 112 art. 12

art. 26 ust. 3 art. 15 ust. 2

art. 27 ust. 1 art. 14 ust. 1 akapit pierwszy

art. 27 ust. 2 art. 14 ust. 1 akapit drugi

art. 27 ust. 3 art. 14 ust. 2
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Niniejsza dyrektywa

Dyrektywa 65/65/EWG

Dyrektywa 81/851/EWG

Dyrektywa 81/852/EWG

Dyrektywa 90/677/EWG

Dyrektywa 92/74/EWG

art. 27 ust. 41 5 art. 14 ust. 31 4
art. 28 art. 15 ust. 1

art. 29 art. 13

art. 30 art. 11

art. 31 ust. 1 art. 16 ust. 1

art. 31 ust. 2 art. 16 ust. 2 art. 2
art. 31 ust. 3 art. 16 ust. 3

art. 32 ust. 1 art. 17 ust. 3

art. 32 ust. 2 art. 17 ust. 1

art. 32 ust. 3 art. 17 ust. 2

art. 32 ust. 4 art. 17 ust. 4

art. 33 art. 18

art. 34 art. 19

art. 35 art. 20

art. 36 art. 21

art. 37 art. 22 ust. 1

art. 38 art. 22 ust. 2, 31 4
art. 39 art. 23

art. 40 art. 23a

art. 41 art. 23b

600C°80°L0 — 1d — T800T100T

10000

41!



Niniejsza dyrektywa

Dyrektywa 65/65/EWG

Dyrektywa 81/851/EWG

Dyrektywa 81/852/EWG

Dyrektywa 90/677/EWG

Dyrektywa 92/74/EWG

art. 42 art. 23¢

art. 43 art. 22 ust. 5

art. 44 art. 24

art. 45 art. 25

art. 46 art. 26

art. 47 art. 28 ust. 1

art. 48 art. 28 ust. 2

art. 49 art. 28 ust. 3

art. 50 art. 27

art. 51 art. 27a

art. 52 art. 29

art. 53 art. 31

art. 54 art. 32

art. 55 ust. 1 art. 30 ust. 1 akapit pierwszy
i drugi

art. 55 ust. 2 art. 30 ust. 1 akapit trzeci

art. 55 ust. 3 art. 30 ust. 2

art. 56 art. 33

art. 57 art. 3

art. 58 ust. 1—3 art. 43

art. 58 ust. 4 art. 47
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Niniejsza dyrektywa

Dyrektywa 65/65/EWG

Dyrektywa 81/851/EWG

Dyrektywa 81/852/EWG

Dyrektywa 90/677/EWG

Dyrektywa 92/74/EWG

art. 59 ust. 1 art. 44
art. 59 ust. 2 art. 45
art. 59 ust. 3 art. 47
art. 60 art. 46
art. 61 ust. 1 art. 48 akapit pierwszy
art. 61 ust. 2 art. 48 akapit drugi
art. 61 ust. 3 art. 48 akapit trzeci
art. 62 art. 49 akapit pierwszy
art. 63 art. 50
art. 64 ust. 1 art. 2 ust. 2
art. 64 ust. 2 art. 7 ust. 2
art. 65 ust. 1 art. SQa ust. 1 akapit pierwszy
i trzeci
art. 65 ust. 2, 31 4 art. 50a ust. 2, 31 4
art. 66 art. 50b
art. 67 art. 4 ust. 3 akapit trzeci
art. 68 art. 1 ust. 5
art. 69 art. 50c
art. 70 art. 4 ust. 5
art. 71 art. 4
art. 72 art. 42e
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Niniejsza dyrektywa

Dyrektywa 65/65/EWG

Dyrektywa 81/851/EWG

Dyrektywa 81/852/EWG

Dyrektywa 90/677/EWG

Dyrektywa 92/74/EWG

art. 73 art. 42a

art. 74 art. 42c

art. 75 art. 42d

art. 76 art. 42f

art. 77 ust. 1 art. 42g

art. 77 ust. 2 art. 42b

art. 78 art. 42h

art. 79 art. 42i

art. 80 ust. 1 art. 34 akapit pierwszy i drugi

art. 80 ust. 2 art. 3 ust. 1
art. 80 ust. 3 art. 34 akapit trzeci

art. 81 ust. 1 art. 35

art. 81 ust. 2 art. 3 ust. 2
art. 82 art. 3 ust. 3
art. 83 art. 36

art. 84 art. 37

art. 85 art. 38

art. 86 art. 4 akapit pierwszy
art. 87 art. 38a

art. 88 art. 2a
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Niniejsza dyrektywa

Dyrektywa 65/65/EWG

Dyrektywa 81/851/EWG

Dyrektywa 81/852/EWG

Dyrektywa 90/677/EWG

Dyrektywa 92/74/EWG

art. 89 art. 42j art. 2b

art. 90 art. 39

art. 91 art. 42

art. 92 art. 5
art. 93 art. 24a

art. 94 art. 40, 41 1 49 akapit drugi

art. 95 art. 4 ust. 2 akapit drugi

art. 96 - - -
art. 97 - - -
art. 98 - - -
zalacznik 1 Zalacznik

zatacznik 11

zatacznik 111
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