DYREKTYWA RADY 1999/20/WE
z dnia 22 marca 1999 r.

zmieniajaca dyrektywy 70/524/EWG dotyczaca dodatkow paszowych, 82/471/EWG
dotyczaca niektorych dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat, 95/53/WE ustalajaca
zasady regulujace organizacj¢ urzedowych kontroli w zakresie zywienia zwierzat oraz
95/69/WE ustanawiajaca warunki i Srodki dla zatwierdzania i rejestracji okreslonych
zakladow i posrednikow prowadzacych dzialalnos¢ w sektorze pasz zwierzecych.

RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczego6lnosci jego art. 43,
uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego?,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

art. 13-16 dyrektywy Rady nr 70/524/EWG* z 23 listopada 1970 r. zmienionej dyrektywa
Komisji 96/51/WE’, wprowadzaja niektore postanowienia w sprawie dystrybucji i
wprowadzania do pasz dodatkow i premiksow oraz etykietowania dodatkéw, premiksow i
mieszanek paszowych;

dyrektywa 82/471/EWG?® zawiera w art. 3 i w Zataczniku postanowienia dotyczace niektorych
srodkéw w zakresie dystrybucji i etykietowania tych wyrobow;

nieprzekraczalny termin dnia 1 kwietnia 1998 r. ustanowiony dla wdrozenia przez Panstwa
Czlonkowskie zmian do dyrektyw 70/524/EWG i 82/471/EWG wprowadzonych odpowiednio
w dyrektywie 96/51/WE i dyrektywie 95/69/WE’ jest sprzeczny z terminami ustalonymi w
dyrektywie 95/69/WE dla zakonczenia procedur zatwierdzania (1 kwietnia 2001 r.) i procedur
rejestracyjnych (1 wrze$nia 1998 r.) niektérych zaktadéw i1 posrednikéw dzialajacych w
sektorze zywienia zwierzat; dyrektywy 70/524/EWG 1 82/471/EWG musza zosta¢ zmienione
ze wzgledu na spojnos¢ prawna;

'Dz.U. C 266 7 25.08.1968, str. 14.

?Dz.U. C 328 226.10.1998, str. 80.

*Dz.U. C 40 2 15.02.1999, str. 10.

* Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 98/92/WE (Dz.U. L 346 z
22.12.1998, str. 49).

>Dz.U. nr L 235 7 17.09.1996, str. 35.

¢ Dz.U. L 213 z 21.07.1982, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 96/25/WE (Dz.U. L 125 z
23.05.1996, str. 35).

"Dz.U. L 332 230.12.1995, str. 15. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 98/92/WE.



dyrektywa Rady 95/53/WE z dnia 25 pazdziernika 1995 r. ustalajaca zasady regulujace
organizacj¢ urzedowych kontroli w zakresie zZywienia zwierzat * musi obejmowac wszystkie
produkty i substancje stosowane w paszach zwierzgcych we Wspolnocie;

dla osiagnigcia tego celu w wykazie przepiséw prawnych, do ktorych odnosi si¢ dyrektywa
95/53/WE nalezy umiesci¢ dyrektywe 96/25/WE; nalezy usuna¢ z tego wykazu odniesienie
dotyczace dyrektywy Rady 77/101/EWG z dnia 23 listopada 1976 r. w sprawie obrotu
paszami jednego rodzaju, poniewaz zostata ona juz uchylona dyrektywa 96/25/WE;
dyrektywa 95/69/WE ustanawia, ze kazdego roku Panstwa Cztonkowskie musza wysyla¢
innym Panstwom Czlonkowskim wykaz zatwierdzonych zaktadow; procedury zatwierdzania
zakladow musza zosta¢ zakonczone do dnia 1 kwietnia 2001 r.; w migdzyczasie konieczne
jest w zwiazku z tym, majac na uwadze urzedowe kontrole w zakresie zywienia zwierzat,
zwlaszcza wymiany handlowej we Wspdlnocie, aby wykaz ten zawieral takze informacje o
zaktadach, ktore nie posiadajac zatwierdzenia moga, w mysl warunkéw ustalonych w tej
dyrektywie, prowadzi¢ dalej swoja dziatalnos¢;

dyrektywy 70/524/WE, 82/471/EWG, 95/53/WE 1 95/69/WE powinny by¢ w zwiazku z tym
stosownie zmienione,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Do dyrektywy 70/524/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. Do art. 13 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»0. Ust. 1-3 stosuje si¢ bez uszczerbku dla przepiséw art. 4 ust. 2 i art. 9 ust. 2
dyrektywy 95/69/WE”.

2. Dodaje si¢ artykut w brzmieniu:
LwArtykut 16a

Art. 14-16 dotyczace zatwierdzenia i numeréw rejestracyjnych przewidzianych w
dyrektywie 95/69/WE stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2001 r.”

Artykut 2
Do dyrektywy 82/471/EWG wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1. W art. 3 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

4. Ust. 3 stosuje si¢ bez uszczerbku dla postanowien art. 4 ust. 2 dyrektywy
95/69/WE”.

$Dz.U. L 265 z8.11.1995, str. 17.



2. W Zataczniku odnos$nie produktow okreslonych w rozdziale 1, pkt 1 lit. a) dyrektywy
95/69/WE, w kolumnie 7 (,,postanowienia specjalne”) tiret ostatnie ze szczegdtowymi
danymi, jakie nalezy umie$ci¢ na opakowaniu produktu, zbiorniku lub etykiecie do niej
przymocowanej otrzymuje brzmienie:

»- 0d dnia 1 kwietnia 2001 r.: numer identyfikacyjny.
Artykut 3
W dyrektywie 95/53/WE w art. 2 ust. 1 lit. a) tiret trzecie otrzymuje brzmienie:

»-Dyrektywa Rady 96/25/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie obrotu materiatami
paszowymi zmieniajaca dyrektywy 70/524/EWG, 74/63/EWG, 82/471/EWG i
93/74/EWG oraz uchylajaca dyrektywe 77/101/EWG”.

Artykut 4
W dyrektywie 95/69/WE w art. 6 ust. 2 zdanie drugie i trzecie otrzymuja brzmienie:

»Przed dniem 31 grudnia kazdego roku Panstwa Cztonkowskie przesylaja innym
Panstwom Cztonkowskim wykaz zaktadéw okreslonych w art. 2 ust. 2 lit. a) i b) 1
posrednikow zatwierdzonych zgodnie z art. 3 ust. 1 oraz wykaz odpowiednich
zaktadow 1 posrednikow okreslonych w art. 4 ust. 2, ktére zlozyly wnioski o
zatwierdzenie, a ktére jeszcze nie zostaty zaopiniowane przez Panstwa Cztonkowskie.

Na wniosek Panstwa Czlonkowskie wysylaja innym Panstwom Czlonkowskim pelny
lub czesciowy wykaz zaktadow okreslonych w art. 2 ust. 2 lit. ¢)- f) i pelny lub
czesciowy wykaz odpowiednich zakladow okreslonych w art. 4 ust. 2, ktore ztozyly
wnioski o zatwierdzenie, a ktore nie zostaly jeszcze zaopiniowane przez Panstwa
Cztonkowskie”.

Artykut 5

1. Do dnia 30 wrzesnia 1999 r. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne niezbgdne do wykonania niniejszej
dyrektywy, 1 niezwlocznie powiadamia o tym Komisjg. Panstwa Czlonkowskie
zastosuja wspomniane $rodki od dnia 1 pazdziernika 1999 r.

2. Wspomniane $rodki powinny zawiera¢ odniesienie do niniejszej dyrektywy lub
odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odniesienia okreslane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

Panstwa Cztonkowskie przekaza Komisji teksty podstawowych przepiséw prawa krajowego,
przyjetych w dziedzinach objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 6

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.



Artykut 7

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 czerwca 1999 r.

W imieniu Rady

Przewodniczqcy

G. VERHEUGEN



DYREKTYWA RADY NR 1999/29/WE
z dnia 22 kwietnia 1999 r.

w sprawie substancji i produktow niepozadanych w zywieniu zwierzat

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegolnosci jego art. 43,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinie Parlamentu Europejskiego’,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno — Spotecznego’,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

dyrektywa Rady nr 74/63/EWG z dnia 17 grudnia 1973 r. w sprawie substancji
niepozadanych w zywieniu zwierzat® byla zmieniana czesto i w sposob zasadniczy, ze
wzgledu na klarownos$¢ i racjonalnos¢ dyrektywe te nalezy ujednolicic;

produkcja zwierzgca zajmuje bardzo wazne miejsce w rolnictwie Wspolnoty; osiaganie
zadowalajacych wynikéw zalezy w duzym stopniu od stosowania odpowiednich pasz;

w celu zwigkszenia wydajno$ci w rolnictwie niezbedne jest ustanowienie przepisow
odnosnie pasz;

pasze czgsto zawieraja niepozadane substancje lub produkty, ktore moga stwarzaé
zagrozenie dla zdrowia zwierzat lub ludzi, z uwagi na ich obecno$¢ w produktach
migsnych;

catkowite wyeliminowanie wspomnianych substancji czy produktéw jest niemozliwe;
ich zawarto$¢ w paszach powinna by¢ ograniczona w celu zapobiezenia wystgpowaniu
niepozadanych i szkodliwych skutkéw; obecnie niemozliwe jest sprowadzenie tej
zawartosci do pozioméw wykrywalnych metodami analiz, ktore zostana okres$lone dla
Wspdlnoty;

niepozadane substancje 1 produkty moga by¢ obecne w paszach jedynie zgodnie z
warunkami ustanowionymi w niniejszej dyrektywie i nie moga w zaden inny sposéb
by¢ wykorzystywane do zywienia zwierzat; niniejsza dyrektywa powinna by¢
stosowana bez uszczerbku dla innych przepisow prawa wspdlnotowego dotyczacych
pasz, w szczegolnosci przepisOw majace zastosowanie do mieszanek paszowych;

! Opinia dostarczona dnia 9 lutego 1999 r. (dotychczas nie publikowana w Dzienniku Urzedowym).

>Dz.U. C 153 228.05.1996, str. 49.

’Dz.U. L 38 2 11.02.1974, str. 31. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 98/60/WE (Dz.U. L 209 z
25.07.1998, str. 50).



7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Panstwa Czlonkowskie powinny utrzymaé¢ prawo dopuszczania, pod pewnymi
warunkami, pasz zawierajacych wigksze ilo$ci niepozadanych substancji 1 produktow
przewidzianych w zalaczniku I;

niniejsza dyrektywa musi by¢ stosowana w odniesieniu do pasz 1 materialow
paszowych od dnia ich wprowadzenia do Wspolnoty; nalezy wobec tego zatozy¢, iz
okreslone maksymalne poziomy niepozadanych substancji czy produktow stosowane sa
ogolnie od dnia, w ktérym pasze te i materiaty paszowe wprowadzone sa do obrotu, w
tym wszystkie etapy obrotu, w szczegolnosci od dnia ich przywozu;

nalezy ustanowi¢ zasadg, iz surowce uzywane do zywienia zwierzat musza by¢ zdrowe,
naturalne i o jako$ci handlowej; niezbg¢dne jest wobec tego zakazanie uzywania lub
wprowadzania do obrotu materiatow paszowych, ktére z uwagi na zbyt wysoka
zawarto$¢ substancji lub produktow niepozadanych, przekraczaja limity ustanowione w
zataczniku I dla mieszanek paszowych;

nalezy ograniczy¢ ilo$¢ niepozadanych substancji 1 produktéw w paszach
uzupetniajacych poprzez okreslenie wiasciwych limitow;

W sytuacji zagrozenia zdrowia zwierzat lub ludzi, Panstwa Czlonkowskie powinny
utrzymaé prawo czasowego ograniczenia okreslonych maksymalnych dopuszczalnych
poziomoéw lub okreslenia maksymalnych poziomow innych substancji lub produktow
lub zakazania obecnos$ci takich substancji lub produktow w paszach; w celu
zapobiezenia naduzywaniu tego prawa przez Panstwa Cztonkowskie nalezy w trybie
pilnym wprowadzi¢ stosowne zmiany do zatacznikéw I 1 II w oparciu o dokumenty
towarzyszace;

pasze odpowiadajace warunkom niniejszej dyrektywy nie powinny by¢ przedmiotem
ograniczen, innych niz wymienione w niniejszej dyrektywie, w zakresie wprowadzania
do obrotu, z uwagi na zawarto$¢ niepozadanych substancji i produktow;

w celu zapewnienia dotrzymania warunkow okreslonych w sprawie niepozadanych
substancji 1 produktow podczas obrotu paszami, Panstwa Czlonkowskie musza
wprowadzi¢ wlasciwe mechanizmy kontrolne;

w ramach systemu informacji wprowadzanego niniejsza dyrektywa do oficjalnych
departamentow kontroli, Panstwa Cztonkowskie powinny by¢ réwniez informowane
przez podmioty gospodarcze o przypadkach naruszenia warunkéw dyrektywy; w takich
przypadkach Panstwa Czlonkowskie sa zobowiazane podja¢ wszelkie kroki w celu
niedopuszczenia do wykorzystania niepozadanych substancji i zywienia zwierzat, w
stosownych przypadkach Panstwa Czlonkowskie zobowiazane sa do upewnienia sig,
czy partie pasz i materialdw paszowych zostaly zniszczone, jesli tak zadecydowat ich
wlasciciel,;

niezbedna jest wlasciwa procedura wspdlnotowa w celu dostosowania przepisow
zatacznika [ 1 IT do najnowszych osiagnig¢ nauki i techniki;



16)

17)

w celu ulatwienia realizacji proponowanych s$rodkow, nalezy ustali¢ procedurg
nawiazania Scistej wspotpracy migdzy Panstwami Cztonkowskimi a Komisja w ramach
Statego Komitetu ds. pasz, powolanego na mocy decyzji 70/372/EWG";

niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ wplywu na zobowiazania Panstw
Czlonkowskich w zakresie ostatecznych terminéw wykonania dyrektyw wymienionych
w zalaczniku III czes¢ B,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Niniejsza dyrektywa dotyczy substancji i sSrodkéw niepozadanych w zywieniu zwierzat.
Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla przepisow w zakresie:
dodatkéw paszowych;
obrotu paszami;
ustalania maksymalnych dozwolonych pozioméw pozostatosci pestycydéw na i w
srodkach zywienia zwierzat; jesli pozostatosci takie nie sa wymienione w zataczniku I
sekcja B;
mikroorganizméw w paszach;
niektorych dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat;

pasz do szczegoblnych potrzeb zywieniowych.

Artykut 2

Do celow niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastgpujace definicje:

a)

b)

pasze: produkty pochodzenia ros§linnego lub zwierzecego w stanie naturalnym, $wieze
lub konserwowane, oraz produkty pozyskane z ich przetworstwa przemystowego;
substancje organiczne i1 nieorganiczne stosowane samodzielnie lub w mieszankach
zawierajacych lub nie zwierajacych inne dodatki, przeznaczone do bezposredniego
zywienia zwierzat;

materialy paszowe: rézne produkty pochodzenia roslinnego lub zwierzgcego w stanie
naturalnym, $§wieze lub konserwowane, oraz produkty pozyskane z ich przetworstwa
przemystowego; substancje organiczne i nieorganiczne stosowane samodzielnie lub w
mieszankach zawierajacych inne dodatki lub ich nie zwierajacych, przeznaczone do
doustnego karmienia zwierzat bezposrednio lub po przetworzeniu, w preparatach
mieszanek paszowych lub jako no$niki w premiksach;

*Dz.U. L 170 z 3.08.1970, str. 1



c) mieszanki paszowe petnoporcjowe: pasze lub mieszanki, ktore dzigki swojemu
sktadowi sa wystarczajace jako dawki dzienne;

d) mieszanki paszowe uzupelniajace: mieszanki paszowe o wysokiej zawartosci pewnych
substancji, ktore, z uwagi na swoj sktad sa wystarczajace jako dawki dzienne jedynie w
polaczeniu z innymi paszami;

e) mieszanki paszowe: mieszanki materiatow paszowych z dodatkami lub bez,
przeznaczone do bezposredniego zywienia zwierzat w postaci pasz pelnoporcjowych
lub uzupetniajacych;

f)  dawka dzienna: $rednia calkowita ilo$¢ pasz, przeliczona na zawarto$¢ wilgoci 12%,
niezbedna do zaspokojenia dziennych potrzeb zywieniowych zwierzgcia danego
gatunku, w okreslonym wieku i uzytkowanego w okre§lony sposob;

g) zwierzegta: zwierzeta nalezace do gatunku zywionego i utrzymywanego lub
spozywanego przez cztowieka oraz zwierzg¢ta zyjace na swobodzie w przypadku, gdy sa
Zywione paszami;

h)  zwierzeta domowe: zwierzeta nalezace do gatunku zwykle zywionego i utrzymywanego
lecz nie spozywanego przez czlowieka, z wyjatkiem zwierzat futerkowych.

Artykut 3

1.  Panstwa Czlonkowskie wydaja przepisy stanowiace, ze materialy paszowe moga by¢
wprowadzane do obrotu we Wspolnocie wytacznie, jesli sa zdrowe, naturalne i o jakosci
handlowe;.

2. Konkretnie, w mys$l przepisow zatacznika Il czgs¢ A, materialy paszowe nie moga by¢
uznane za zdrowe, naturalne i o jakosci handlowej, jesli poziom niepozadanych substancji lub
produktéw jest tak wysoki, ze niemozliwe jest utrzymanie maksymalnych poziomow
okreslonych w zataczniku I dla mieszanek paszowych.

Artykut 4

1. Panstwa Czlonkowskie wydadza przepisy stanowiace, iz substancje i produkty
wymienione w zataczniku I dopuszczone beda do stosowania w paszach zgodnie z warunkami
tam okre§lonymi.

2. Panstwa Czlonkowskie moga dopusci¢ przekroczenie maksymalnych dozwolonych
poziomow, okreSlonych w zalaczniku I w odniesieniu do pasz, w przypadku pasz
produkowanych 1 wykorzystanych w tym samym kraju w tym samym gospodarstwie rolnym,
w jakim sa one niezbgdne z konkretnych przyczyn lokalnych. Zainteresowane Panstwo
Czlonkowskie zagwarantuje, iz nie spowoduje to uszczerbku w zdrowiu zwierzat ani ludzi.

Artykut 5

1. Panstwa Czlonkowskie wydadza przepisy stanowiace, iz materialy paszowe
wymienione w zataczniku II cze§¢ A moga by¢ wprowadzone do obrotu jedynie wtedy, jesli
zawarto$¢ niepozadanych substancji lub produktu wymienionego w kolumnie 1



wspomnianego zatacznika nie przekracza maksymalnego poziomu przedstawionego w
kolumnie 3 tego zatacznika.

2. W przypadku, gdy zawartos¢ niepozadanej substancji lub produktu wymienionego w
zataczniku II czg¢$¢ A kolumna 1 przekracza poziom okreslony w zalaczniku I kolumna 3 w
odniesieniu do materiatlow paszowych, materiaty paszowe wymienione w zataczniku II czgs¢
A kolumna 2 moga by¢ wprowadzone do obrotu bez uszczerbku dla ust. 1 jedynie w
nastepujacych przypadkach:

a) gdy sa przeznaczone do stosowania w przedsigbiorstwach spelniajacych warunki
dyrektywy Rady 95/69/WE z dnia 22 grudnia 1995 r. ustanawiajaca warunki i srodki
dla zatwierdzania 1 rejestracji okreslonych przedsigbiorstw 1 posrednikow
prowadzacych dziatalno$é w sektorze pasz zwierzecych >,

oraz
b)  gdy towarzyszy im dokument stwierdzajacy, ze:

- materialy paszowe przeznaczone sa dla wytworcow mieszanek paszowych, ktorzy
spelniaja warunki ustanowione w lit. a),

- materialy paszowe nie moga by¢ podawane zwierzgtom bezposrednio bez
przetworzenia,

- zawarto$¢ w materiale paszowym niepozadanej substancji czy produktu.

3.  Panstwa Czlonkowskie wydadza przepisy stanowiace, ze ust. 2 lit. a) i b) bedzie miat
zastosowanie rowniez do materialdow paszowych oraz substancji czy produktéw
niepozadanych, wymienionych w zataczniku II cz¢$¢ B, ktorych poziom nie jest ograniczony
w zalaczniku II czg$¢ A, jesli poziom niepozadanych substancji czy produktow w materiatach
paszowych przekracza poziom okreslony w zalaczniku I kolumna 3 odnos$nych materialow
paszowych.

Artykut 6

Panstwa Czlonkowskie moga ograniczy¢ stosowanie art. 5 ust. 2 lit. a) do tych wytworcow
mieszanek paszowych, ktorzy wykorzystuja omawiane skladniki do wytwarzania i obrotu
mieszankami paszowymi.

Artykut 7

Panstwa Czlonkowskie wydadza przepisy stanowiace, ze partie materialdw paszowych
okreslonych w zataczniku II czg$¢ A, w sprawie zawartosci niepozadanej substancji lub
produktu przekraczajacej maksymalny poziom okreslony w kolumnie 3 wspomnianego wyzej
zatacznika nie moga by¢ mieszane z innymi partiami materialdw paszowych czy partiami
pasz.

> Dz.U. L 332 230.12.1995, str. 15. Dyrektywa zmieniona dyrektywa 98/92/WE (Dz.U. L 346 z 22.12.1998, str.
49).



Artykut 8

Panstwa Cztonkowskie wydadza przepisy stanowiace, ze mimo braku oddzielnych
postanowien odno$nie mieszanek paszowych uzupekniajacych, nie moga one, z uwagi na
stezenia, w jakich sa stosowane, zawiera¢ wigcej niepozadanej substancji lub produktow
wymienionych w zataczniku I, niz poziomy okreslone dla mieszanek pasz petnoporcjowych.

Artykut 9

1. Jezeli w wyniku uzyskania nowych informacji lub ponownej oceny informacji
istniejacych dokonanej po wydaniu omawianych przepisow Panstwo Czlonkowskie dojdzie
do uzasadnionego wniosku, iz maksymalna zawartos¢ okre§lona w zataczniku I lub II lub
substancji czy produktu pominigtego w tych zatacznikach stanowi zagrozenie dla zdrowia
zwierzgcia czy czlowieka albo $rodowiska naturalnego, Panstwo Czlonkowskie moze
tymczasowo ograniczy¢ t¢ zawartos¢, okresli¢ nowa lub zakaza¢ obecnosci tej substancji lub
produktu w paszy lub materiatach paszowych. O decyzji tej powiadomi bezzwlocznie
pozostate Panstwa Cztonkowskie i Komisjg, podajac jej uzasadnienie.

2. Zgodnie z procedura ustanowiona w art. 14, bezzwlocznie zostanie podjeta decyzja, czy
konieczna jest modyfikacja zatacznikow. Dopoki stosowna decyzja nie zostanie wydana przez
Radg lub Komisje Panstwo Cztonkowskie moze realizowac podj¢te przez siebie srodki.

Artykut 10
Zgodnie z procedura okreslona w art. 13 oraz biorac pod uwagg postgp naukowo—techniczny:
a)  zostang opracowane zmiany do zatacznikow;

b) okresowo opracowany bedzie jednolity tekst zalacznikéw, obejmujacy poprawki
wymienione w lit. a);

¢) mozna okre$li¢ kryteria dopuszczalno$ci materiatow paszowych, poddanych pewnym
procesom odkazajacym.

Artykut 11

Panstwa Czlonkowskie zagwarantuja, iz pasze i1 materialy paszowe speiniajace warunki
niniejszej dyrektywy nie beda podlega¢ zadnym ograniczeniom w obrocie z uwagi na
zawarto$¢ niepozadanej substancji lub produktu.

Artykut 12

1. Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne $rodki zapewniajace oficjalna
kontrolg pasz 1 materialdéw paszowych, co najmniej poprzez wyrywkowe pobieranie probek,
w celu potwierdzenia zgodno$ci z niniejsza dyrektywa.

2. Panstwa Czlonkowskie powiadomia inne Panstwa Cztonkowskie oraz Komisje, ktore
stuzby zostaly wyznaczone do przeprowadzania tej kontroli.



3.  Panstwa Czlonkowskie wydadza przepisy stanowiace, ze jesli podmiot gospodarczy
(importer, wytworca, itp.) lub dowolny podmiot, ktéry z uwagi na swa dzialalnos¢ zawodowa
posiada, lub posiadat, lub ma bezposredni kontakt z partia materiatow paszowych lub pasz
oraz informacje o tym, ze:

—  partia materialow paszowych jest nieodpowiednia do jakiegokolwiek wykorzystania w
paszach zwierzg¢cych ze wzgledu na skazenie niepozadana substancja lub produktem,
wymienionym w zatacznikach I i II, w zwiazku z czym nie spelnia przepisoéw art. 3 ust.
1 a tym samym stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia zwierzat 1 zdrowia
publicznego,

—  partia pasz nie spelnia przepisow zalacznika I a tym samym stanowi powazne
zagrozenie dla zdrowia zwierzat i ludzi,

osoba taka lub podmiot gospodarczy musi niezwtocznie poinformowa¢ wladze nawet wtedy,
gdy przewidywane jest zniszczenie partii.

Po sprawdzeniu otrzymanych informacji Panstwa Czlonkowskie zagwarantuja, ze w
przypadku skazenia partii podjete zostana niezbgdne $rodki, aby nie dopusci¢ do
wykorzystania tej partii do zywienia zwierzat.

Panstwa Czlonkowskie zagwarantuja, iz ostateczne miejsce przeznaczenie skazonej partii, z
ewentualnym zniszczeniem wiacznie, nie bedzie mialo szkodliwego wplywu na zdrowie
zwierzat 1 ludzi ani na srodowisko naturalne.

4.  Jezeli spodziewane jest nadeslanie do Panstwa Czlonkowskiego partii materialow
paszowych lub paszy, ktora nie spetnia wymagan niniejszej dyrektywy z uwagi na nadmierna
zawarto$¢ niepozadanej substancji lub produktu, co stwierdzono w innym Panstwie
Czlonkowskim, ostatnie Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie przekaze wszelkie uzyteczne
informacje na temat tej partii Panstwu Cztonkowskiemu przeznaczenia i Komisji.

Artykut 13

1. W przypadkach gdy ma by¢ stosowana procedura okre§lona w niniejszym artykule,
przewodniczacy Statego Komitetu ds. pasz (zwanego dalej ,,Komitetem™) niezwtocznie
przedstawia dane zagadnienie Komitetowi, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek
przedstawiciela Panstwa Cztonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt $rodkow, ktére maja byc
przyjete. Komitet wydaje opinie na temat proponowanego projektu przed uptywem terminu
okreslonym przez przewodniczacego w zaleznosci od stopnia pilnosci danego zagadnienia.
Komitet przyjmuje opini¢ wigkszoscia glosow, przy czym glosy Panstw Cztonkowskich
wazone sa zgodnie z zasadami okre§lonymi art. 148 ust. 2 Traktatu. Przewodniczacy nie
bierze udziatu w gtosowaniu.

Komisja przyjmuje przewidziane $rodki, jezeli sa one zgodne z opinia Komitetu. Jezeli
proponowane $rodki nie sa zgodne z opinia Komitetu lub jezeli opinia taka nie zostaje
przedstawiona, Komisja niezwlocznie przedklada Radzie wniosek dotyczacy srodkow, ktore
maja by¢ podje¢te. Rada podejmuje decyzj¢ kwalifikowana wigkszoscia gtosow.



Jezeli Rada nie podejmie dzialan w ciagu trzech miesigcy od dnia, kiedy dane zagadnienie
zostato jej przedstawione, proponowane $rodki zostaja przyjete i niezwlocznie wykonane
przez Komisjg, chyba ze zostaly odrzucone przez Rad¢ zwykla wigkszoscia glosow.

Artykut 14

1. W przypadkach, gdy ma by¢ stosowana procedura okreslona w niniejszym artykule,
przewodniczacy niezwlocznie przedstawia dane zagadnienie Komitetowi, z wlasnej
inicjatywy lub na wniosek przedstawiciela Panstwa Cztonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedktada Komitetowi projekt $rodkow, ktére maja by¢
przyjete. Komitet wydaje opini¢ na temat tych srodkéw w terminie dwoch dni. Komitet
przyjmuje opini¢ wigkszo$cia glosow ustanowiong w art. 148 ust. 2 Traktatu w przypadku
decyzji, jakie Rada musi podja¢ na wniosek Komisji. Glosy przedstawicieli Panstw
Cztonkowskich w Komitecie wazone sa w sposob okreslony w tym artykule. Przewodniczacy
nie bierze udziatu w glosowaniu.

Komisja przyjmuje przewidziane srodki, jezeli sa one zgodne z opinia Komitetu. Jezeli
proponowane $rodki nie sa zgodne z opinia Komitetu lub jezeli opinia taka nie zostaje
przedstawiona, Komisja niezwlocznie przedktada Radzie wniosek dotyczacy srodkow, ktore
maja by¢ podjete. Rada podejmuje decyzj¢ kwalifikowana wigkszo$cia gtosow.

Jezeli Rada nie zatwierdzi Zzadnych $rodkow w ciagu pigtnastu dni od daty, kiedy dane
zagadnienie zostato jej przedstawione, proponowane $rodki zostaja przyjete i niezwlocznie
wykonane przez Komisje, chyba ze zostaly odrzucone przez Rade zwykla wigkszo$cia
glosow.

Artykut 15

1.  Panstwa Czlonkowskie stosuja w odniesieniu do pasz przeznaczonych do wywozu do
panstw trzecich przynajmniej przepisy niniejszej dyrektywy.

2. Ust. 1 nie ogranicza prawa Panstw Cztonkowskich do dopuszczenia powtornego
wywozu do eksportujacych panstw trzecich partii pasz, ktére nie speilniaja wymagan
niniejszej dyrektywy.

Artykut 16

1.  Dyrektywy wymienione w zalaczniku III czg§¢ A traca moc bez uszczerbku dla
zobowiazan Panstw Cztonkowskich dotyczacych ostatecznych termindéw wprowadzenia tych
dyrektyw zgodnie z zalacznikiem III czg$¢ B.

2. Odniesienia do uchylonych dyrektyw sa rozumiane jako odniesienia do niniejszej
dyrektywy i nalezy je odczytywaé zgodnie z tabela korelacji zawarta w zataczniku IV.

Artykul 17

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.



Artykut 18

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 22 kwietnia 1999 r.

W imieniu Rady

W.MUELLER

Przewodniczqcy



(art. 3 ust. 2, art.

ZALACZNIK 1

4, art. S ust. 2 i 3, art. 8, art. 12 ust. 3)

Maksymalna zawarto§¢ w

Substancje, produkty Pasze mg/kg (cz/mln) w paszy o
wilgotnosci 12%
(@) 2) 3)
A. Substancje (jony lub pierwiastki)
1. Arszenik Materialy paszowe z wyjatkiem: 2
— maczki sporzadzonej z trawy,
suchej lucerny siewnej i koniczyny,
wysuszonych wystodkow i
wysuszonej melasy 4
— fosforanéw i pasz uzyskanych z
przetworstwa ryb i innych zwierzat
morskich 10
Mieszanki paszowe pelnoporcjowe
(m.p.p.) z wyjatkiem: 2
— mieszanek paszowych
petnoporcjowych dla ryb 4
Mieszanki pasze uzupeliajace z
wyjatkiem: 4
— mieszanek mineralnych 12
2. Otow Materiaty paszowe z wyjatkiem: 10
— pasz zielonych 40
— fosforanow 30
— drozdzy 5
Mieszanki paszowe petnoporcjowe 5
Mieszanki paszowe uzupelniajace z
wyjatkiem: 10
— mieszanki mineralne 30
3. Fluor Materialy paszowe z wyjatkiem: 150
— pasz pochodzenia zwierzgcego 500
— fosforanow 2 000
Mieszanki pasz pelnoporcjowych z
wyjatkiem: 150
— mieszanki pasz pelnoporcjowych
dla bydta, owiec i kéz
— wmleku 30
— innych S0
— mieszanek pasz pelnoporcjowych
dla $wifh 100
— mieszanek pasz petnoporcjowych
dla drobiu 350
— mieszanek pasz pelnoporcjowych
dla kurczat 250
4
Mieszanki mineralne dla bydta, owiec i
1I‘°Z . . . 2000
nne mieszanki paszowe uzupetniajace 1252
4. Rtec Materiaty paszowe z wyjatkiem: 0,1

— pasz uzyskiwanych podczas
przetworstwa ryb i innych zwierzat
morskich

0,5



Maksymalna zawarto$¢ w

Substancje, produkty Pasze mg/kg (cz/mln) w paszy o
wilgotno$ci 12%

@) 2 (€)]
Mieszanki paszowe peloporcjowe z

wyjatkiem: 0,1
— mieszanki paszowej

petnoporcjowej dla pséw i kotow 0,4
Mieszanki paszowe uzupehiajace z

wyjatkiem: 0,2

5. Azotyny

6. Kadm

B. Produkty

1. Aflatoksyna B,

- mieszanki paszowej uzupetniajacej
dla ps6éw i kotow
Maczka rybna

Mieszanki paszowe pelnoporcjowe, z

wyjatkiem:

— mieszanki paszowe dla zwierzat
domowych z wyjatkiem ptakow i
ryb akwariowych

Materialy ~ paszowe  pochodzenia
roslinnego
Materialy =~ paszowe  pochodzenia

zwierzgcego z wyjatkiem:

— paszy dla zwierzat domowych

Fosforany

Mieszanki paszowe pelnoporcjowe dla

bydta, owiec i kéz, z wyjatkiem:

— mieszanek pasz pelnoporcjowych
dla cielat, jagniat i kozlat

Inne mieszanki

petnoporcjowe, z wyjatkiem:

— paszy dla zwierzat domowych

Mieszanki mineralne

Inne mieszanki paszowe uzupehiajace

dla bydta, owiec i kéz

paszowe

Materiaty paszowe z wyjatkiem:

— orzechéw ziemnych, kopry, rdzenia
palmowego, nasion  bawehy,
babassu, kukurydzy i produktéw
powstatych podczas ich
przetwarzania

Mieszanki paszowe pelnoporcjowe dla

bydta, owiec i kéz, z wyjatkiem:

— Dbydta mlecznego

— cielat i jagniat

Mieszanki paszowe petnoporcjowe dla

$win i drobiu (z wyjatkiem zwierzat

mtodych)
Inne mieszanki paszowe
petnoporcjowe

Mieszanki paszowe uzupelniajace dla
bydla, owiec i koéz (z wyjatkiem
mieszanek paszowych uzupetniajacych
dla bydta mlecznego, cielat i jagniat)

Mieszanki paszowe uzupelniajace dla
swin i drobiu (z wyjatkiem zwierzat

60 (wyrazone jako azotyn
sodu)

15
wyrazone jako azotyn
sodu)

10°

0,5

0,5

0,05

0,02

0,05
0,005
0,01

0,02
0,01

0,05

0,03



Maksymalna zawarto$¢ w

Substancje, produkty Pasze mg/kg (cz/mln) w paszy o
wilgotno$ci 12%
@) 2 (€)]
mtodych) 0,005
Inne mieszanki paszowe uzupehiajace
2. Kwas pruski Materialy paszowe, z wyjatkiem: 50
— siemie Iniane 250
— $ruta z siemienia Inianego 350
— produkty z nmanioku i S$ruta
migdatowa 100
Mieszanki paszowe pelnoporcjowe z
wyjatkiem: 50
— mieszanki paszowe pelnoporcjowe
dla kurczat 10
3. Wolny gossypol Materialy paszowe z wyjatkiem: 20
— S$ruty z nasion bawelny 1200
Mieszanki pasz pelnoporcjowych z
wyjatkiem: 20
— m.p.p. dla bydla, owiec i koz 500
— m.p.p. dla drobiu (z wyjatkiem
niosek) i cielat 100
m.p.p. dla krdlikow 1 Swin (z
wyjatkiem prosiat) 60
4. Teobromina Mieszanki paszowe petnoporcjowe z 300
wyjatkiem:
— m.p.p. dla dorostego bydia 700
5. Lotne olejki gorczycy Materialy paszowe z wyjatkiem: 100

6. Tiooksazolidon winylu

7. Sporysz zytni

8. Nasiona chwastow oraz

niezmielone i niepotamane
owoce zawierajace alkaloidy,
glukozydy lub inne substancje
toksyczne - pojedyncze lub w

potaczeniu z:

a) Lolium temulentum L
b) Lolium remotum Schrank
¢) Datura stramonium L

9. Rycynus

10. Crotalaria spp.

— rzepaku

Mieszanki paszowe pelnoporcjowe z
wyjatkiem:

— m.p.p. dla bydta, owiec i koz (z
wyjatkiem mtodych zwierzat))

— m.p.p. dla $win (z wyjatkiem
prosiat) i drobiu

Mieszanki paszowe peloporcjowe dla

drobiu z wyjatkiem:

— m.p.p. dla kur niosek

Wszystkie pasze

niezmielone zboze

Wszystkie pasze

zawierajace

Wszystkie pasze

Wszystkie pasze

4 000 (wyrazone jako
izotiocyjanian allilu)
150 (wyrazone jako

izotiocyjanian allilu)

1 000 (wyrazone jako
izotiocyjanian allilu)

500 (wyrazone jako
izotiocyjanian allilu)

1 000
500

1 000
3000

1 000
1 000
1 000

10
(jako tuski rycynusa)
100




Maksymalna zawarto$¢ w

Substancje, produkty Pasze mg/kg (cz/mln) w paszy o
wilgotno$ci 12%
@) 2 (€)]
1TPAldryna pojedynczo lub Wszystkie pasze z wyjatkiem: 0,01
razem, wyrazone - thuszczow 0,2
12IPieldryna jako dieldryna
13. Toksafen Wszystkie pasze 0,1
14.Chlordan (suma cis- i trans - | Wszystkie pasze z wyjatkiem: 0,02
izomerow oraz oksychlordan, | - ttuszczow 0,05
wyrazone jako chlordan
15.DDT (suma izome - réw DDT, | Wszystkie pasze, z wyjatkiem: 0,05
TDE i DDE, wyrazona jako | - tluszczow 0,5
DDT)
16. Endosulfan (suma izomerow alfa | Wszystkie pasze z wyjatkiem: 0,1
i beta oraz siarczanu endosulfanu | — kukurydzy 0,2
wyrazona jako endosulfan — nasion oleistych 0,5
— m.p.p.dlaryb 0,005
17. Endryna Wszystkie pasze, z wyjatkiem: 0,01
- thuszczow 0,05
18. Heptachlor (suma heptachloru i Wszystkie pasze z wyjatkiem: 0,01
heptachlorepoksydu, wyrazona - thuszczow 0,2
jako heptachlor)
19. Heksachlorobenzen (HCB) Wszystkie pasze z wyjatkiem: 0,01
- tluszczow 0,2
20. Heksachlorocyklo - heksan
20.1 izomery alfa Wszystkie pasze z wyjatkiem: 0,02
- tluszczow 0,2
20.2 izomery beta Mieszanki paszowe z wyjatkiem: 0,01
- pasz dla bydta mlecznego 0,005
Materiaty paszowe z wyjatkiem: 0,01
- tluszczow 0,1
20.3 izomery gamma Wszystkie pasze, z wyjatkiem: 0,2
- thuszczow 2,0

21.Dioxin (suma PCDD i1 PCDF)
wyrazona jako mig¢dzynarodowe
ekwiwalenty toksycznosci

C. Zanieczyszczenia botaniczne:

Pulpa cytrusowa

500 pg I-TEQ/kg (gorna
granica wykrywalnosci)’



Maksymalna zawarto$¢ w

Substancje, produkty Pasze mg/kg (cz/mln) w paszy o
wilgotnosci 12%
0] @ 3)
1. Morele - Prunus armeniaca L \ \
2. Gorzkie migdaty - Prunus dulcis (Mill.) D.A.
Webb var. amara (DC) Focke (= Prunus
amygdalus Batsch var. amara (DC) Focke)
3. Nielupane orzeszki bukowe - Fagus silvatica L
4. Lnicznik siewny - Camelina sativa (L.) Crantz Nasiona i owoce
5. Mowrah, Bassia, Madhuca - Madhuca gatunkow roslin
longifolia (L.) Macbr. (= Bassia longifolia L. = wymienionych w
lllipe malabrorum Engl.)) Madhuca indica kol. 1 jak tez ich
Gmelin (= Bassia latifolia Roxb.) = Illipe pochodne moga by¢
latifolia (Rosch.) F. Mueller) Wszystkie pasze > obecne w paszach
6. Jatropha curcas L jedynie w ilo$ciach
7. Kroton - Croton tiglium L. sladowych
8. Kapusta sitowa - Brassica juncea (L) Czern. niedajacych si¢
and Coss. ssp. intergrifolia oznaczy¢ ilo§ciowo
9. Kapusta sitowa - Brassica juncea (L) Czern.
and Coss. ssp. juncea
10. Kapusta sitowa - Brassica juncea (L) Czern.
and Coss. ssp. juncea var.lutea Batalian

11. Kapusta czarna - Brassica nigra (L.) Koch } j
12. Gorcezyca etiopska - Brassica carinata A. Braun

! Panstwa Czlonkowskie moga rowniez zaleci¢ maksymalna zawarto$é fluoru jako 1,25% zawartosci fosforanu.

* Zawartos¢ fluoru na 1% fosforu.

3 Panstwa Cztonkowskie moga rowniez zaleci¢ maksymalna zawarto$¢ kadmu jako 0,5 mg na 1% fosforu.

* Panstwa Czlonkowskie moga rowniez zaleci¢ maksymalna zawarto$é¢ kadmu jako 0,75 mg na 1% fosforu.

> Gorne granice stezen obliczane sa przy zalozeniu, ze wszystkie wartoéci roznych sktadnikow ponizej granicy
wykrywalno$ci sa rowne granicy wykrywalnosci.




ZALACZNIK 11

CZESC A

(art. 3 ust. 2, art. 5i7)

Maksymalna
Substancje, produkty Pasze ?gr/lilri[r?)s ivvz):;i;kf
wilgotno$ci 12%
(@) 2) 3)
1. Aflatoxin B, Materiaty paszowe z wyjatkiem: 0,2
— orzechéw ziemnych, kopry, rdzenia palmowego,
bawelny, babassu, kukurydzy i
produktow powstatych podczas ich
przetwarzania
2. Kadm Fosforany 10!
3. Arszenik Fosforany 20
4. Dioxin (suma PCDD i | Pulpa cytrusowa 500 pg I-TEQ/kg
PCDF) wyrazona jako (gorna granica
mig¢dzynarodowe wykrywalnosci)®
ekwiwalenty toksycznosci

"Panstwa Cztonkowskie moga rowniez okresli¢ maksymalna zawartos¢ kadmu jako 0,5 mg na 1% fosforu.
> Gorne granice stezen obliczane sa przy zatozeniu, ze wszystkie wartoéci roznych sktadnikow ponizej granicy
wykrywalnoéci sg rowne granicy wykrywalnosci.

CZESCB

(art. 5 ust. 3)

Substancje, produkty

Pasze

(@)

)

A. Substancje (jony lub pierwiastki)
1. Arszenik

Otow
Fluor
Rtec
Azotyny
Kadm

SAINAIE ol

B. Produkty

1. Aflatoksyna B,

Kwas pruski

Wolny gossypol
Lotne olejki gorczycy
Sporysz zytni

nhwn

Wszystkie materialy paszowe, z wyjatkiem:

- fosforanow

Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materiaty paszowe

Maczka rybna

Wszystkie materiaty paszowe pochodzenia roslinnego
Wszystkie materiaty paszowe pochodzenia zwierzgcego z
wyjatkiem:

- materiatéw paszowych dla zwierzat domowych

Wszystkie materiaty paszowe z wyjatkiem:

— orzechdéw ziemnych, kopry, rdzenia palmowego, nasion
bawelny, babassu, kukurydzy i produktow powstatych
podczas ich przetwarzania

Wszystkie materiaty paszowe
Wszystkie materiaty paszowe
Wszystkie materiaty paszowe
Zboze niemielone



Substancje, produkty Pasze
€)) 2)
6. Nasiona chwastéw oraz niezmielone i | Wszystkie materiaty paszowe
niepotamane owoce zawierajace

alkaloidy, glukozydy lub inne substancje
toksyczne - pojedyncze lub w polaczeniu
Z:

a) Lolium temulentum L

b) Lolium remotum Schrank

¢) Datura stramonium L

7. Rycynus

8. Crotalaria spp.

. Aldryna pojedynczo  lub
. Dieldryna razem, Wwyrazone
jako dieldryna

11.Toksafen

12.Chlordan (suma cis- i trans-izomerow
oraz oksychlordan, wyrazone jako
chlordan

13.DDT (suma izome-row DDT, TDE i
DDE, wyrazona jako DDT)

14. Endosulfan (suma izomerow alfa i beta
oraz siarczanu endosulfanu wyrazona
jako endosulfan

15. Endryna

16.Heptachlor (suma heptachloru i

heptachlorepoksydu, wyrazona jako
heptachlor)

17.Heksachlorobenzen (HCB)

18. Heksachlorocyklo - heksan
18.1 izomery alfa

18.2 izomery beta

18.3 izomery gamma

C. Zanieczyszczenia botaniczne:

1. Morele - Prunus armeniaca L

2. Gorzkie migdaty - Prunus dulcis (Mill.)
D.A. Webb var. amara (DC) Focke (=
Prunus amygdalus Batsch var. amara
(DC) Focke)

3. Nielupane orzeszki bukowe - Fagus
silvatica L

4. Lnicznik siewny - Camelina sativa (L.)

Crantz
5. Mowrah, Bassia, Madhuca - Madhuca
longifolia (L.) Macbr. (= Bassia

longifolia L. = Illipe malabrorum Engl.)
Madhuca indica Gmelin (= Bassia
latifolia  Roxb.) = lIllipe latifolia
(Rosch.) F. Mueller)

6. Jatropha curcas L

7. Kroton - Croton tiglium L.

Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materialy paszowe

Wszystkie materiaty paszowe
Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materiaty paszowe
Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materiaty paszowe
Wszystkie materiaty paszowe
Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materiaty paszowe
Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materiaty paszowe
Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materiaty paszowe
Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materiaty paszowe
Wszystkie materiaty paszowe



Substancje, produkty

Pasze

@)

)

8, 9, 10 Kapusta sitowa - Brassica juncea
(L) Czern. and Coss. ssp.

11.Kapusta czarna - Brassica nigra (L.)
Koch

12.Gorczyca etiopska - Brassica carinata
A. Braun

Wszystkie materiaty paszowe
Wszystkie materiaty paszowe

Wszystkie materiaty paszowe



ZALACZNIK 111
CZESC A
Uchylone dyrektywy
(okreslone przez art. 16)

dyrektywa Rady 74/63/EWG 1 jej kolejne
zmiany

dyrektywa Komisji 76/14/EWG
dyrektywa Komisji 76/934/EWG

dyrektywa Rady 80/502/EWG
dyrektywa Komisji 83/381 /EWG

dyrektywa Komisji 86/299/EWG

dyrektywa Rady 86/354/EWG tylko art. 1
dyrektywa Komisji 87/238/EWG
dyrektywa Komisji 91/126/EWG
dyrektywa Rady 91/132/EWG
dyrektywa Rady 92/63/EWG
dyrektywa Rady 92/88/EWG
dyrektywa Rady 93/74/EWG

dyrektywa Komisji 94/16/WE tylko dotyczaca odniesien do przepisow

dyrektywa Rady 95/69/WE tylko art. 18
dyrektywa Komisji 96/6/WE

dyrektywa Rady 96/25/WE tylko art. 14 ust. 2

dyrektywa Komisji 97/8/WE
dyrektywa Komisji 98/60/WE

CZESC B

dyrektywy 74/63/EWG w art. 11 ust. 1

Nieprzekraczalne terminy dla transpozycji do prawa krajowego

(okreslone przez art. 16)

Dyrektywa

Nieprzekraczalne terminy
dla transpozycji

dyrektywa 74/63/EWG (Dz.U. L 38 z 11.02.1974, str. 31)
dyrektywa 76/14/EWG (Dz.U. L 4 2 9.01.1976, str. 24)
dyrektywa 76/934/EWG (Dz.U. L 364 z 31.12.1976, str. 20)
dyrektywa 80/502/EWG (Dz.U. L 124 z 20.05.1980, str. 17)
dyrektywa 83/381/EWG (Dz.U. L 222 z 13.08.1983, str. 31)

dnia 1 stycznia 1976 r.
dnia 1 kwietnia 1976 1.
dnia 1 marca 1977 r.
dnia 1 lipca 1981 r.
dnia 31 grudnia 1983 r.



Dyrektywa

Nieprzekraczalne terminy
dla transpozycji

dyrektywa 86/299/EWG (Dz.U. L 189 z 11.07.1986, str. 40)
dyrektywa 86/354/EWG (Dz.U. L 212 z 2.08.1986, str. 27)
dyrektywa 87/238/EWG (Dz.U. L 110 z 25.04.1987, str. 25)
dyrektywa 91/126/EWG (Dz.U. L 60 z 7.03.1991, str. 16)
dyrektywa 91/132/EWG (Dz.U. L 66 z 13.03.1991, str. 16)
dyrektywa 92/63/EWG (Dz.U. L 221 z 6.08.1992, str. 49)
dyrektywa 92/88/EWG (Dz.U. L 321 2 6.11.1992, str. 24)
dyrektywa 93/74/EWG (Dz.U. L 237 z 22.09.1993, str. 23)
dyrektywa 94/16/WE (Dz.U. L 104 z 23.04.1994, str. 32)
dyrektywa 95/69/WE (Dz.U. L 332 z 30.12.1995, str. 15)
dyrektywa 96/6/WE (Dz.U. L 49 z 28.02.1996, str. 29)
dyrektywa 96/25/WE (Dz.U. L 125 z 23.05.1996, str. 35)
dyrektywa 97/8/WE (Dz.U. L 48 z 19.02.1997, str. 22)
dyrektywa 98/60/WE (Dz.U. L 209 z 25.07.1998, str. 50)

dnia 31 grudnia 1987 r.
dnia 3 grudnia 1988 r.
dnia 3 grudnia 1988 r.
dnia 30 listopada 1991 r.
dnia 1 sierpnia 1991 r.
dnia 31 marca 1993 r.
dnia 31 grudnia 1993 r.
dnia 30 czerwca 1995 r.
dnia 1 marca 1995 r.
dnia 1 kwietnia 1998 r.
dnia 31 lipca 1996 r.
dnia 30 czerwca 1998 .
dnia 30 czerwca 1998 r.
dnia 31 lipca 1998 r.




ZALACZNIK IV

TABELA KORELACIJI
Dyrektywa 74/63/EWG Niniejsza dyrektywa

art. 1 art. 1
art. 2 lit. a) art. 2 lit. a)
art. 2 lit. b) art. 2 lit. b)
art. 2 lit. d) art. 2 lit. ¢)
art. 2 lit. e) art. 2 lit. d)
art. 2 lit. h) art. 2 lit. e)
art. 2 lit. 1) —
art. 2 lit. ¢) art. 2 lit. f)
art. 2 lit. f) art. 2 lit. g)
art. 2 lit. g) art. 2 lit. h)
art. 2a art. 3
art. 3 art. 4
art. 3a art. 5
art. 3b art. 6
art. 3c art. 7
art. 4 art. 8
art. 5 art. 9
art. 6 art. 10
art. 6a —
art. 7 art. 11
art. 8 ust. 1 art. 12 ust. 1
art. 8 ust. 2 art. 12 ust. 2
art. 8 ust. 2a art. 12 ust. 3
art. 8 ust. 3 art. 12 ust. 4
art. 9 art. 13
art. 10 art. 14
art. 11 art. 15
— art. 16
— art. 17
— art. 18
zalacznik 1 zalacznik |
zalacznik 11 zatacznik 11
— zalacznik 111
— zalacznik IV




DYREKTYWA KOMISJI (1999/61/WE)
z dnia 18 czerwca 1999 r.
zmieniajaca zalaczniki do dyrektyw Rady 79/373/EWG i 96/25/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 79/373/EWG z dnia 2 kwietnia 1979 r. w sprawie obrotu
mieszankami paszowymi', ostatnio zmieniona dyrektywa 98/87/WE?, w szczegolnosci jej art.

10 lit.

e),

uwzgledniajac dyrektywe Rady 96/25/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie obrotu
materiatami paszowymi, zmieniajaca dyrektywy 70/524/EWG, 74/63/EWG, 82/471/EWG 1
93/74/EWG oraz uchylajaca dyrektywe 77/101/EWG’, zmieniona dyrektywa Komisji
98/67/WE*, w szczegdlnosci jej art. 11 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1.

decyzja Komisji 94/381/WE z dnia 27 czerwca 1994 r., dotyczaca niektorych $rodkow
ochrony w zwiazku z gabczasta encefalopatia bydia (BSE) oraz zywienia biatkiem
pochodzacym od ssakow®, ostatnio zmieniona decyzja 1999/129/WE°, zakazuje
zywienia przezuwaczy biatkami otrzymanymi z tkanek ssakow z wylaczeniem
niektorych produktow nie stanowiacych ryzyka dla zdrowia;

decyzja 1999/129/WE rozszerza wykaz produktow wylaczonych na ,biatka
zhydrolizowane o masie czasteczkowej ponizej 10 000 daltondw pochodzacych ze skor
zwierzecych i powlok skornych”, wyprodukowanych pod pewnymi warunkami;

ze wzgleddw praktycznych oraz dla spdjnosci prawnej decyzja Komisji 1999/420/WE’
zmienia odpowiednio decyzje Komisji 91/516/EWG® ustalajaca wykaz skladnikow,
ktorych uzycie w mieszankach paszowych jest zakazane;

dyrektywy 96/25/WE 1 79/373/EWG ustanawiaja odpowiednio ogolne i szczegdtowe
zasady etykietowania materiatow paszowych i mieszanek paszowych; aby nie dopusci¢
do zywienia przez producentdw przezuwaczy paszami zawierajacymi biatko

'DzU

SDz.U

$Dz.U

.nr L 86z 6.04.1979, str. 30.
’Dz.U.
3Dz.U.
‘Dz.U.
.nrL 172z 7.07.1994, str. 23.
°Dz.U.
"Dz.U.
.nr L 281 29.10.1991, str. 23.

nrL 318 z27.11.1998, str. 43.
nr L 125z 23.05.1996, str. 35.
nr L 261 z 24.09.1998, str. 10.

nrL 41z 16.02.1999, str. 14.
nr L 41z 16.02.1999, str. 69.



pochodzace od pewnych tkanek ssakow, co jest spowodowane niewiedza na temat
aktualnych pasz i przepisow weterynaryjnych, dyrektywy te przewiduja wlasciwe
etykietowanie takich pasz, zwracajac uwage na zakaz ich stosowania w zywieniu
przezuwaczy 1 zawierajace wykaz wytaczonych produktow; nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ ten wykaz;

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds.

pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W czesci A Zatacznika do dyrektywy 79/373/EWG pkt 7.1 ust. 2 tiret trzeci zastgpuje si¢
tekstem:

oraz

oraz

»- zhydrolizowane biatka o masie czasteczkowej ponizej 10 000 daltonow, ktore
pochodza:

(1)

(i)

ze skor 1 powlok skornych, otrzymanych od zwierzat, ktore ubito w rzezni i
ante mortem poddano kontroli przeprowadzonej przez lekarza weterynarii z
panstwowymi uprawnieniami, zgodnie z rozdzialem VI zalacznika I
dyrektywy 64/433/EWG, w wyniku czego zakwalifikowano je jako ubite
zgodnie z ta dyrektywa;

z procesu produkcyjnego, ktory wymaga odpowiednich $rodkéw do
zmniejszenia skazenia skor i powtok skérnych, z obrobki skor i powtok
skornych solanka, wapnem 1 intensywnym ptukaniem, nastgpujacymi po
doprowadzeniu materialu do pH powyzej 11 przez ponad 3 godziny w
temperaturze przekraczajacej 80°C oraz po obrobce cieplnej w temperaturze
przekraczajacej 140°C przez 30 minut przy ciSnieniu powyzej 3,6 bara lub
poprzez rownowazny proces produkcyjny zatwierdzony przez Komisji po
konsultacji z odpowiednim komitetem naukowym,;

(iii) z zakladow, ktore posiadaja wlasny program kontroli (HACCP);”

Artykut 2

W czgsci A rozdziatu VIII Zalacznika do dyrektywy 96/25/WE pkt 1 ust. 2 tiret trzeci
zastepuje sig tekstem:

»-zhydrolizowane biatka o masie czasteczkowej ponizej 10 000 daltonoéw, ktore
pochodza:

(1)

ze skor 1 powtok skornych otrzymanych od zwierzat, ktére zostaty ubito w
rzezni 1 ante mortem poddano kontroli przeprowadzonej przez lekarza
weterynarii z panstwowymi uprawnieniami, zgodnie z rozdzialem VI



oraz

oraz

(i)

zatacznika 1 dyrektywy 64/433/EWG, w wyniku czego zakwalifikowano je
jako ubite zgodnie z ta dyrektywa;

z procesu produkcyjnego, ktéory wymaga odpowiednich $rodkéw do
zmniejszenia skazenia skor i powtok skornych, z obrobki skor i powtok
skornych solanka, wapnem i intensywnym ptukaniem nastgpujacym po
doprowadzeniu materialu do pH powyzej 11 przez ponad 3 godziny w
temperaturze przekraczajacej 80°C oraz po obrobce cieplnej w temperaturze
przekraczajacej 140°C przez 30 minut przy ciSnieniu powyzej 3,6 bara lub
poprzez rownowazny proces produkcyjny zatwierdzony przez Komisji po
konsultacji z odpowiednim komitetem naukowym,;

(iii) z zakladow, ktore posiadaja wlasny program kontroli (HACCP);”

Artykut 3

1. Nie pozniej niz do dnia 31 pazdziernika 1999 roku Panstwa Czltonkowskie wprowadza
W Zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania

niniejszej dyrektywy i niezwtocznie powiadomia o tym Komisjg.

Przepisy te zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okre$lane sa przez

Panstwa Cztonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawowych przepisow prawa

krajowego przyjetych w dziedzinach objgtych niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Wspolnot Europejskich.
Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18 czerwca 1999 r.

W imieniu Komisji

Franz FISCHLER

Czlonek Komisji



DYREKTYWA 2000/16/)WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 10 kwietnia 2000 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 79/373/EWG w sprawie obrotu mieszankami paszowymi i
dyrektywe Rady 96/25/WE w sprawie obrotu materialami paszowymi

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNIT EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 152 ust. 4,
uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opinie Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego?,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow,

stanowiac zgodnie z procedura okre§lona w art. 251 Traktatu®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)  Dyrektywa Rady 95/69/WE z dnia 22 grudnia 1995 r. ustalajaca warunki i dotyczace
zatwierdzania 1 rejestracji niektorych przedsigbiorstw 1 posrednikow dziatajacych w
sektorze zywienia zwierzat 1 zmieniajaca dyrektywy 70/524/EWG, 74/63/EWG,
79/373/EWG i 82/471/EWG" ustala zasady przyznawania numeru zatwierdzenia
okreslonym przedsigbiorstwom lub posrednikom; z uwagi na przejrzystos¢ i w celu
utatwienia kontroli, numer rejestracyjny lub numer zatwierdzenia, w zalezno$ci od
przypadku, powinien znajdowa¢ si¢ na etykiecie lub na dokumencie towarzyszacym
mieszankom paszowym.

2)  Art. 2 ust. 1 dyrektywy Rady 79/373/EWG z dnia 2 kwietnia 1979 r. w sprawie obrotu
mieszankami paszowymi> okre$la minimalny okres przechowywania mieszanek paszowych
jako trwajacy do daty, kiedy, przy wiasciwych warunkach przechowywania, pasze
zachowuja swoje cechy szczegdlne; okreslenie “cechy szczegdlne” obejmuje wszystkie
cechy, ktore okreslaja jakos¢ mieszanek paszowych, szczegdlnie skuteczno$¢ dodatkdw,
jakie zawieraja; taka skuteczno$¢ wskazana jest przez termin wazno$ci gwarancji, ktora

'Dz.U. C 261 z 19.08.1998, str. 3.

2Dz.U. C 101 z 12.04.1999, str. 89.

* Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 16 grudnia 1998 r. (Dz.U. C 98 z 9.04.1999, str. 150), potwierdzona dnia
16 wrzesnia 1999 r., wspolne stanowisko Rady z dnia 15 listopada 1999 r. (Dz.U. C 17 z 20.01.2000, str. 1) i
decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 15 marca 2000 r.

* Dz.U. L 332 z 30.12.1995, str. 15. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 1999/29/WE (Dz.U. L 115 z
4.05.1999, str. 32).

> Dz.U. L 86 z 6.04.1979, str. 30. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 1999/61/WE (Dz.U. L 162 z
26.06.1999, str. 67).



3)

4)

5)

6)

7)

musi by¢ ustalona zgodnie z dyrektywa Rady 70/524/EWG®; dlatego we wszystkich
przypadkach, w ktorych minimalny okres przechowywania dodatku jest czynnikiem
ograniczajacym w odniesieniu do jakos$ci mieszanki paszowej, data ta jest decydujaca w
okres$leniu minimalnego okresu przechowywania mieszanki paszowej; jednakze, istotny
przepis art. 5d ust. 1 akapit drugi dyrektywy 79/373/EWG nie zapewnia wystarczajace]
jasnosci i dlatego powinien zosta¢ zastapiony.

Niemiecka Wersja dyrektywy 79/373/EWG uzywa okreslenia “wprowadzanie na rynek”
(Verkehr) zamiast “obrot” (Vermarktung), jak w innych wersjach jezykowych; poniewaz
istnieje réznica w znaczeniu, niezbg¢dne jest dostosowanie wersji jezykowych; poniewaz
zakres ostatnich dyrektyw dotyczacych prawa zywienia zwierzat zazwyczaj rozciaga si¢ na
wyrazenie “wprowadzenie do obrotu” lub “obrot”, dyrektywa 79/373/EWG powinna zostaé
odpowiednio dostosowana i powinna zawiera¢ definicj¢ stowa “obrot” (“wprowadzenie do
obrotu”).

Zgodnie z dyrektywa 79/373/EWG, decyzja Komisji 91/516/EWG’ ustala wykaz
sktadnikéw, ktérych uzycie w mieszankach paszowych zabronione jest z przyczyn
zwiazanych z ochrona zdrowia ludzi 1 zwierzat; zakaz ten jednakze nie obejmuje obrotu
takimi surowcami, jak materiaty paszowe lub uzycia takich materialdéw jako materialow
paszowych przez posiadaczy zwierzat gospodarskich.

W celu zaradzenia tej sytuacji, niezbgdne jest, po pierwsze, poszerzenie zakresu dyrektywy
Rady 96/25/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie obrotu materiatami paszowymi,
zmieniajacej dyrektywy 70/524/EWG, 74/63/EWG, 82/471/EWG 1 93/74/EWG 1
uchylajacej dyrektywe 77/101/EWG®, w celu objecia rowniez uzycia materialow
paszowych; po drugie, powinien zosta¢ sporzadzony wykaz surowcow, ktorych obrot lub
uzycie jako materialdow paszowych jest zabronione lub ograniczone, aby zastapi¢ decyzje
Komisji 91/516/EWG tak, aby zakres zakazow lub ograniczen byl ogoélny 1 miat
zastosowanie zarowno odnosnie uzycia materialdow paszowych jako takich, jak i uzycia ich
w mieszankach paszowych; dyrektywa Rady 79/373/EWG powinna zosta¢ odpowiednio
zmieniona.

Z doswiadczenia wynika rowniez, ze pewne produkty uboczne, ktore byly poddawane
procesom przemystowym moga zawiera¢ substancje, ktére, chociaz nie stanowia
zagrozenia dla zdrowia zwierzat lub ludzi, moga mie¢ niekorzystny wptyw na srodowisko
naturalne; dlatego niezbedne jest rOwniez zapewnienie, ze materialy paszowe nie moga
stanowi¢ zadnego zagrozenia dla srodowiska naturalnego.

Dyrektywa Rady 90/667/EWG z dnia 27 listopada 1990 r. ustanawiajaca przepisy
weterynaryjne w zakresie usuwania i przetwarzania odpadow zwierzg¢cych, wprowadzenia

$Dz.U. L 270 z 14.01.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 45/1999 (Dz.U.
L 62z12.01.1999, str. 3).

7 Dz.U. L 281 z 9.10.1991, str. 23. Decyzja ostatnio zmieniona decyzja Komisji 1999/420/WE (Dz.U. L 162 z
26.06.1999, str. 69).

¥Dz.U. L 125 2 23.05.1996, str. 35. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 1999/61/WE (Dz.U. L 162 z
26.06.1999, str. 67).



8)

9)

ich na rynek oraz zapobiegania obecnosci czynnikow chorobotwoérczych w paszach
pochodzacych ze zwierzat lub ryb i zmieniajacych dyrektywe 90/425/EWG °, ustanawia
przepisy dotyczace wprowadzania na rynek odpadow zwierzg¢cych przeznaczonych do
zastosowania innego niz spozycie przez ludzi, oraz dyrektywa 96/25/WE ustanawia zasady
dotyczace etykietowania, zapewniajace uzytkownikom doktadna informacj¢ dotyczaca
identyfikacji produktow i wszelkich ograniczen w zakresie ich zastosowania; istnieje
konieczno$¢ zapewnienia, ze instrumenty odnoszace si¢ do sektora weterynaryjnego i do
zywienia zwierzat pozostaja w petnej zgodnosci.

W celu zapewnienia uzytkownikom i organom kontrolnym srodkéw do rozrdznienia bez
trudu miejsca pochodzenia materiatdow paszowych 1 ich zgodno$ci z gwarancjami
zdrowotnosci w odniesieniu do dyrektywy 90/667/EWG, niezbgdne jest wiaczenie do
oznaczen wymaganych dla tych materiatow paszowych nazwy i1 adresu przedsigbiorstwa
wytworczego, numeru zatwierdzenia, numeru referencyjnego partii lub jakichkolwiek
danych szczegdtowych, zapewniajacych identytfikacj¢ materiatow paszowych.

Dyrektywy 79/373/EWG 1 96/25/WE nalezy zmieni¢ odpowiednio,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 79/373/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1.

w art. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

“m) “wprowadzenie do obrotu” lub “obrot”: posiadanie mieszanek paszowych w celu
sprzedazy, facznie z oferowaniem do sprzedazy lub wszelkie inne formy przekazania
stronie trzeciej, nieodplatnie lub odptatnie, a takze sprzedaz i1 inne formy
przekazania.”;

art. 5 ust. 1 lit. k) otrzymuje brzmienie:

“k) z dniem 1 kwietnia 2001 r., numer zatwierdzenia przydzielony przedsigbiorstwu
zgodnie z art. 5 dyrektywy Rady 95/69/WE z dnia 22 grudnia 1995 r. ustanawiajaca
warunki 1 $rodki dla zatwierdzania i rejestracji okreslonych przedsigbiorstw 1
posrednikow prowadzacych dziatalno$¢ w sektorze pasz zwierzecych = lub, w
zaleznosci od przypadku, numer rejestracyjny przydzielony przedsigbiorstwu zgodnie
z art. 10 niniejszej dyrektywy.

"Dz.U. L 332 z 30.12.1995, str. 15. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 1999/29/WE
(Dz.U.L 115 z4.05.1999, str. 32).”;

’ Dz.U. L 363 z 27.12.1990, str. 51. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r. (Dz.U. C 241 z
29.08.1994, str. 155).



w art. 5d ust. 1, akapit drugi otrzymuje brzmienie:

“W przypadku gdy inne przepisy prawa wspolnotowego dotyczace mieszanek paszowych

wymagaja oznaczenia minimalnego okresu przechowywania lub dat¢ waznosci gwarancji,

nalezy wskaza¢ oznaczenie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, podajac tylko

najwczesniejsza date.”;

w art. 10 skreéla sig lit. ¢);

w art. 10 lit. e) skresla si¢ wyrazy “i wykazy, okreslone w lit. b) i ¢)”;

w art.10a dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

“3. Panstwa Czlonkowskie okres$laja, ze materialy paszowe znajdujace si¢ w wykazie
przedstawionym w art. 11 lit. b) dyrektywy 96/25/WE nie byly uzywane jako
materialy paszowe w przygotowaniu mieszanek paszowych, zgodnie z przepisami

ustanowionymi w tej dyrektywie.”;

w tresci catej dyrektywy, okreslenie “obrot” zostaje zastapione przez “wprowadzenie do
obrotu™;

(nie dotyczy angielskiej wersji jezykowej).

Artykut 2

W dyrektywie 96/25/WE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1.

tytut otrzymuje brzmienie:

“dyrektywa Rady 96/25/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie obrotu i stosowania
materiatdéw paszowych, zmieniajaca dyrektywy 70/524/EWG, 74/63/EWG, 82/471/EWG i
93/74/EWG 1 uchylajaca dyrektywe 77/101/EWG”;

w art. 1 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

“1. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do obrotu i wykorzystywania materialdéw paszowych
we Wspolnocie.”;

art. 3 otrzymuje brzmienie:

“Artykut 3

Bez uszczerbku dla zobowiazan powstajacych w wyniku stosowania innych przepiséw
prawa wspollnotowego, Panstwa Cztonkowskie okreslaja, ze materialy paszowe moga
zosta¢ wprowadzone do obrotu we Wspdlnocie tylko wtedy, jesli sa w zdrowe, naturalne i
o jakos$ci handlowej. Okreslaja, Ze kiedy surowce paszowe zostaja wprowadzone do obrotu



lub sa uzywane, nie moga stanowi¢ zadnego niebezpieczenstwa dla zdrowia zwierzat lub
ludzi lub dla §rodowiska naturalnego i nie moga zosta¢ wprowadzone do obrotu w sposob
mogacy wprowadzi¢ w btad.”;

4.  wart. 5ust. 1 lit. g) otrzymuje brzmienie:

“g) nazwa lub nazwa handlowa i adres lub siedziba statutowa przedsigbiorstwa
wytworczego, numer zatwierdzenia, numer referencyjny partii lub jakiekolwiek dane
szczegotowe, zapewniajace identyfikacje materiatow paszowych, w przypadku gdy
przedsigbiorstwo musi zosta¢ zatwierdzone zgodnie z:

- dyrektywa 90/667/EWG",

- srodkami wspolnotowymi znajdujacymi si¢ w wykazie sporzadzonym zgodnie
z procedura okreslona w art. 13;

h) mnazwa Iub nazwa handlowa 1 adres Iub siedziba statutowa podmiotu
odpowiedzialnego za informacje szczegdétowe, okreslone w niniejszym ustepie, jezeli
r6znia si¢ one od danych wytworcy, okreslone w lit. g).

"Dz.U. L 363 227.12.1990, str. 51. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.”;
5. wart. 11 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  wyrazy “Artykul 14” zamienia si¢ wyrazami “Artykut 13”;
b) lit. b) otrzymuje brzmienie:

“b) sporzadza si¢ wykaz materialéw, ktorych obrot lub stosowanie dla celow
zywienia zwierzat jest ograniczone lub zabronione, w celu zapewnienia ich
zgodnosci z art. 3;

¢) zmiany wykazu okre$lone w lit. b) dostosowywane sa zgodnie z osiagnigciami
postepu naukowo - technicznego;

d) zmiany do Zalacznika dostosowywane sa zgodnie z osiagni¢ciami postepu
naukowo - technicznego.”

Artykut 3

1.  Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy przed dniem 3 maja 2001 r. 1
niezwlocznie powiadomia o tym Komisje. Przyjete przepisy obowiazuja najpdzniej od dnia 3
listopada 2001 r.

Przepisy przyjete przez Panstwa Cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub



odniesienie to towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia
okreslane sg przez Panstwa Cztonkowskie.

2. Panstwa Cztonkowskie przekazuja Komisji teksty podstawowych przepisow prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinach objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 10 kwietnia 2000 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

N. FONTAINE J. GAMA

Przewodniczqcy Przewodniczqcy



DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2000/77/WE

z dnia 14 grudnia 2000 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 95/53/WE ustalajaca zasady regulujace organizacje

urzedowych kontroli w zakresie zywienia zwierzat

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 152

ust. 4,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego?,

po konsultacji z Komitetem Regionow,

dziatajac zgodnie z procedura ustanowiona w art. 251 Traktatu’, w wietle wsp6lnego tekstu
zatwierdzonego dnia 11 pazdziernika 2000 r. przez komitet pojednawczy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1)

2)

3)

Dyrektywa Rady 95/53/WE z dnia 25 pazdziernika 1995 r.* ustanawia zasady zgodnie,
z ktorymi musza by¢ przeprowadzane urzgdowe kontrole w zakresie Zywienia zwierzat.
Doswiadczenie pokazuje, ze jesli jest to wilasciwe, powinna istnie¢ mozliwos¢
okreslenia tych zasad bardziej doktadnie na poziomie Wspolnoty w celu ustanowienia
wiarygodnej, zharmonizowanej procedury i w celu wprowadzenia nowego systemu
kontroli produktow z panstw trzecich przeznaczonych do zywienia zwierzat.

W celu wlasciwej ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska, Komisja i eksperci
Panstw Cztonkowskich powinni by¢ w stanie przeprowadzi¢ kontrolg¢ na miejscu nie
tylko na terenie Wspolnoty, ale takze w panstwach trzecich, w szczegdlnosci w
przypadku pojawienia si¢ w panstwie trzecim probleméw mogacych wptywaé na
zdrowotnos$¢ pasz wprowadzonych do obrotu we Wspodlnocie.

Komisja powinna ponadto mie¢ mozliwo$¢, w miarg potrzeby, wystania ekspertow w
celu przeprowadzenia kontroli na miejscu na terenie Wspolnoty, w celu stwierdzenia

.....

wspolnotowych.

'DzU.
2Dz.U.

C346z14.11.1998, str. 9.
C 138z 18.05.1999, str. 17.

3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 16 grudnia 1998 r. (Dz.U. C 98 z 9.04.1999, str. 150), wspolne
stanowisko Rady z dnia 15 listopada 1999 r. (Dz.U. C 17 z 20.01.2000, str. 8) oraz decyzja Parlamentu
Europejskiego z dnia 11 kwietnia 2000 r. (dotychczas niepublikowana w Dzienniku Urzgdowym). Decyzja
Rady z dnia 20 listopada 2000 r. oraz decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 14 grudnia 2000 r.

* Dz.U. L 265 z 8.11.1995, str. 17. Dyrektywa zmieniona dyrektywa Rady 1999/20/WE (Dz.U. L 80 z
25.03.1999, str. 20).



4)

S)

6)

7)

8)

Z tego samego powodu powinien zosta¢ ustanowiony system srodkéw ochronnych. W
ramach tego systemu Komisja musi by¢ w stanie przyjmowacé wilasciwe Srodki
odpowiednie do danej sytuacji.

W dyrektywie 95/53/WE Rada ustanowita zasady organizacji corocznych,
skoordynowanych programow kontroli wspdlnotowych, opartych na zaleceniach
Komisji.

W szczegblnych przypadkach, majacych uzasadnienie wzglgdami zdrowotnymi ludzi
lub zwierzat, powinny zosta¢ przeprowadzone kontrole przez Panstwa Cztonkowskie 1
w Panstwach Czlonkowskich. W celu zapewnienia, ze kontrole i kontrole sa jednolicie i
efektywnie stosowane w catej Wspolnocie, Komisji powinno si¢ powierzy¢
odpowiedzialnos$¢ za przyjecie szczegdlnych, skoordynowanych programoéw kontroli.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy przyjmuje si¢ zgodnie z decyzja
Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca procedury wykonywania

uprawnien wykonawczych powierzonych Komisji’.

Dyrektywa Rady 95/53/WE powinna zosta¢ odpowiednio zmieniona,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 95/53/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1.

W art. 5 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»Jesli jest to wilasciwe, szczegdlowe zasady stosowania niniejszego artykutu sa
przyjmowane zgodnie z procedura okreslona w art. 23.”

W art. 7 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»Jesli jest to wlasciwe, szczegdtowe zasady stosowania niniejszego artykutu sa
przyjmowane zgodnie z procedura okreslong w art. 23.”

Dodaje sig artykuty w brzmieniu:
WArtykut 9a

1. Jezeli pojawia si¢ na terytorium panstwa trzeciego problem, ktory moze stanowic
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat albo srodowiska, Komisja z wtasne;j
inicjatywy lub na wniosek Panstwa Czlonkowskiego, w zalezno$ci od powagi sytuacji,
podejmuje niezwlocznie nastepujace srodki, zgodnie z procedura zawarta w art. 23a:

- wstrzymuje przyw6z produktow z catego lub czesci danego panstwa trzeciego

lub tez z jednego lub wigcej szczegdtowo okreslonych zaktadéw produkcyjnych i
jesli jest to wlasciwe, z panstwa trzeciego tranzytowego i/lub

*Dz.U. L 184 2 17.07.1999, str. 23.



- ustanowi specjalne warunki dotyczace produktéw przeznaczonych do przywozu z
catego lub czg$ci danego panstwa trzeciego.

2. Jednakze, w naglych przypadkach, Komisja moze tymczasowo przyja¢ srodki
okreslone w ust. 1, po poinformowaniu Panstw Cztonkowskich. Powinna przedstawic¢
sprawg¢ do zaopiniowania Stalemu Komitetowi ds. pasz w ciagu dziesigciu dni
roboczych, zgodnie z procedura okreslona w art. 23a, w celu rozszerzenia, zmiany lub
uchylenia tych $rodkow. Przyjete przez Komisje Srodki stosuje si¢ do czasu az nie
zostang one zastapione nowym aktem prawnym.

3. Jezeli Panstwo Czlonkowskie oficjalnie poinformuje Komisj¢ o potrzebie
podjecia srodkow ochronnych i gdy Komisja nie podejmie dzialan zgodnie z ust. 1,
Panstwo Czlonkowskie moze przyja¢ tymczasowe srodki ochronne w odniesieniu do
przywozu. Jezeli Panstwo Czlonkowskie wprowadza tymczasowe $rodki ochronne
niezwlocznie informuje o tym inne Panstwa Czlonkowskie i Komisj¢. Komisja
przedstawia sprawg Stalemu Komitetowi ds. pasz w ciagu dziesigciu dni roboczych,
zgodnie z procedura okreslona w art. 23a, w celu rozszerzenia, zmiany lub uchylenia
krajowych tymczasowych $rodkow ochronnych.

Artykut 9b

1. W miarg potrzeby, moga zosta¢ przeprowadzone przez ekspertow Komisji i
Panstwa Cztonkowskiego kontrole na miejscu w panstwie trzecim w celu sprawdzenia
czy gwarancje, udzielane przez ten kraj, w odniesieniu do warunkow produkeji i
wprowadzania do obrotu produktow sa, co najmniej réwnowazne warunkom
wymaganym we Wspolnocie.

2. Kontrole okreslone w ust. 1, sa prowadzone w imieniu Wspolnoty, ktéra ponosi
ich koszty.

3. Komisja informuje Panstwa Cztonkowskie o wynikach kontroli okreslonej w ust.
1.

4. W miarg potrzeby, zostaja przyjete szczegdtowe zasady stosowania niniejszego
artykutu, zgodnie z procedura ustanowiong w art. 23.”;

Tytul rozdzialu IV otrzymuje brzmienie:

,OGOLNE PRZEPISY I KONTROLE”;

Dodaje sig artykut w brzmieniu:

WArtykut 17a

1.  Bez uszczerbku dla przepisow art. 15 i w zakresie niezb¢dnym do ujednolicenia
stosowania wymagan niniejszej dyrektywy, Komisja 1 eksperci Panstwa
Czlonkowskiego moga przeprowadza¢ kontrole na miejscu, we wspolpracy z

wihasciwymi wiladzami krajowymi, w celu sprawdzenia czy sa stosowane przepisy
niniejszej dyrektywy, w szczegodlnosci art. 4, 5,7, 111 12.



Na wniosek Panstwa Czlonkowskiego Komisja wyznaczy ekspertow Panstwa
Czlonkowskiego.

2. Panstwo Czlonkowskie na terenie, ktdérego prowadzona jest kontrola zapewnia
petna pomoc ekspertom Komisji i Panstwa Cztonkowskiego podczas wykonywania
przez nich swoich obowiazkow.

3. Wynik przeprowadzonej kontroli omawia si¢ z wlasciwa wtadza danego Panstwa
Czlonkowskiego, przed przygotowaniem sprawozdania koncowego 1 jego

upowszechnieniem.

Komisja informuje Panstwo Cztonkowskie 1 Parlament Europejski o wynikach
przeprowadzonej kontroli.

4. Jezeli Komisja lub Panstwo Cztonkowskie uwaza, ze wynik kontroli uzasadnia
konieczno$¢ jego sprawdzenia, dokonuje tego Staty Komitet ds. pasz. Komisja przyjmie

wszelkie niezbedne decyzje, zgodnie z procedura ustanowiona w art. 23.

5. Komisja monitoruje sytuacj¢ i zmienia lub uchyla decyzje okreslone w ust. 4,
zgodnie z procedura ustanowiona w art. 23.

6. Szczegbdlowe zasady stosowania niniejszego artykutu przyjmuje si¢ zgodnie z
procedura ustanowiong w art. 23.”

W art. 22 dodaje sig ustgp w brzmieniu:

»4. Bez uszczerbku dla przepisow ust. 1, 2 i 3, jezeli ochrona zdrowia ludzi lub
zwierzat albo §rodowiska wymaga natychmiastowego wprowadzenia ograniczonych,
szczegoOlnych, skoordynowanych programow kontroli na szczeblu Wspdlnoty, Komisja

podejmie niezbedne Srodki zgodnie z procedura ustanowiona w art. 23.

Programy te stosuje si¢ przede wszystkim w sytuacjach spowodowanych szczegolnym
wypadkiem.”

Art. 23 otrzymuje brzmienie:
WArtykut 23

1. Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet ds. pasz (zwany dalej
,Komitetem”).

2. W przypadku odwotania do niniejszego artykutlu stosuje si¢ przepisy art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy art. 8 tej decyzji.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi 3 miesiace.
3. Komitet przyjmuje wlasny regulamin.”

Dodaje sig artykut w brzmieniu:



L Artykut 23a

1. Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet ds. pasz (zwany dalej
,Komitetem™).

2. W przypadku odwotania do niniejszego artykulu stosuje si¢ przepisy art. 51 7
decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy art. 8 tej decyzji.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi 15 dni.
3.  Komitet przyjmuje wlasny regulamin.”
Artykut 2

1. Nie p6zniej niz do dnia 29 grudnia 2001 r. Panstwa Cztonkowskie wprowadzaja w zycie
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do dostosowania si¢ do
niniejszej dyrektywy.
Niezwtlocznie powiadamiaja o tym Komisjg.
2. Jezeli Panstwa Czlonkowskie przyjma takie $rodki zawieraja one odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody

dokonywania takiego odniesienia sa ustalane przez Panstwa Czlonkowskie.

3.  Panstwa Czlonkowskie przedstawiaja Komisji teksty przepisow prawa krajowego, ktore
przyjma w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 14 grudnia 2000 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
N. FONTAINE D. GILLOT

Przewodniczqcy Przewodniczqcy



DYREKTYWA 2001/46/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 23 lipca 2001 r.

zmieniajgca dyrektywe 95/53/WE ustalajaca zasady regulujace organizacj¢ urzedowych
kontroli w zakresie Zywienia zwierzat, a takze zmieniajaca dyrektywy 70/524/EWG,
96/25/WE, 1999/29/WE w sprawie zywienia zwierzat.

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 152
ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego®,
uwzgledniajac konsultacje przeprowadzone z Komitetem Regionow,
dziatajac zgodnie z procedura okre§lona w art. 251 Traktatu®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1) Bezpieczenstwo produktow przeznaczonych do Zywienia zwierzat stanowi gltowny
priorytet i konieczne jest do zapewnienia bezpieczenstwa produktéw przeznaczonych
do zywienia zwierzat wilaczanych do obrotu we Wspdlnocie. Dyrektywa Rady
95/53/WE z dnia 25 pazdziernika 1995 r. ustalajaca zasady regulujace organizacje
urzedowych kontroli w zakresie zZywienia zwierzat* przyczynia sie do osiagnigcia tego
celu.

2) Dyrektywa Rady 74/63/EWG zostaje uchylona zgodnie z art. 16 dyrektywy Rady
1999/29/WE z dnia 22 kwietnia 1999 r. w sprawie substancji 1 produktow
niepozadanych w zZywieniu zwierzat >. W zwiazku z tym nalezy zmienié¢ odniesienia do
dyrektywy 74/63/EWG zgodnie z tabela zatacznika IV do dyrektywy 1999/29/WE.

3) W odniesieniu do obrotu produktéw przeznaczonych do zywienia zwierzat, konieczna
jest harmonizacja definicji zastosowanych w dyrektywie 70/524/EWG®, 95/53/WE oraz
96/25/WE’ w sektorze zywienia zwierzat.

'Dz.U. C 274 E 2 26.09.2000, str.28 oraz Dz.U C 96 E z 27.03.2001, str. 279.

2Dz.U. C 367 220.12.2000, str. 11.

3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 4 pazdziernika 2000 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku
Urzedowym), wspolne stanowisko Rady z dnia 12 lutego 2001 r.(Dz.U. C 93 z 23.03.2001, str. 1) oraz decyzja
Parlamentu Europejskiego z dnia 15 maja 2001 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
Decyzja Rady z dnia 19 czerwca 2001 r.

* DzU. L 265 z 8.11.1995, str 17. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2000/77/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 333 z 29.12.2000, str. 81).

Dz.U. L 115 24.05.1999, str. 32.

% Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z
14.12.1970, str. 1). Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 1999/20/WE (Dz.U. L 80 25.03.1999, str. 20).



4)

5)

6)

7)

8)

9)

Ostatnio zdarzyly si¢ dwa przypadki powaznego skazenia dioksynami produktow
przeznaczonych do zywienia zwierzat. Biorac pod uwage doswiadczenia zdobyte w
tych dwoch przypadkach konieczne jest udoskonalenie procedur stosowanych w
przypadkach, gdy produkt przeznaczony do zywienia stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia ludzi i1 zwierzat czy tez Srodowiska naturalnego, lub gdy wykryte zostaja pewne
przypadki naruszenia dyrektywy 1999/29/WE. Celem jest osiagniecie w ten sposob
poprawy zarzadzania ryzykiem, ktore wykluczatoby je 1 zapewniato poziom
bezpieczenstwa zdrowia ludzi i zwierzat, a takze S$rodowiska, o ktorym stanowi
rozporzadzenie Wspdlnoty w sprawie zywienia zwierzat, a z drugiej strony nie
umniejszalo znaczenia tego rodzaju specjalnych procedur na skutek ich
systematycznego stosowania w przypadku drobnych probleméw.

Kontrola Komisji przeprowadzona w nastgpstwie skazenia dioksynami pasz i tancucha
pokarmowego ujawnita, ze Panstwa Czlonkowskie napotykaly na trudnosci podczas
zarzadzania tego rodzaju nadzwyczajna sytuacja kryzysowa. W $wietle zdobytych
doswiadczen, a takze celem zapewnienia, ze zarzadzanie powaznymi zagrozeniami z
udzialem produktu zZywienia zwierzat daje rOwnowazne gwarancje efektywnosci w catej
Wspdlnocie, konieczne jest wprowadzenie przepiséw wymagajacych, aby Panstwa
Czlonkowskie posiadaly operacyjne plany gotowosci na wypadek doraZnych sytuacji w
sektorze zywienia zwierzat.

W przypadku, gdy we Wspolnocie ma miejsce powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi i
zwierzat odnosnie produktow zywienia zwierzat, a takze jesli takie niebezpieczenstwo
nie moze zosta¢ w zadowalajacym stopniu opanowane przez dane Panstwo(a)
Czlonkowskie, niezbgdne staje si¢ podjgcie przez Komisje wszelkich niezbgdnych
srodkdw ostroznosci, a zwlaszcza posiadanie przez nia uprawnien do zawieszenia
obrotu wewnatrz Wspdlnoty, lub tez wywozu produktow zywienia zwierzat z calego
terytorium danych Panstw Cztonkowskich, lub ich czg$ci, lub tez do ustanowienia
specjalnych wymagan w stosunku do odno$nych produktow lub substancji.

Dyrektywa 1999/29/WE ustala maksymalne dozwolone poziomy niektdrych
niepozadanych substancji i produktéw zaréwno w materiatach paszowych, jak i w
samych paszach.

Utworzony juz zostal system umozliwiajacy informowanie Panstw Czlonkowskich
przez podmioty gospodarcze na wszystkich etapach tancucha wytwarzania pasz o
niektorych przypadkach niezgodnos$ci z zasadami dotyczacymi niepozadanych
produktéw 1 substancji. W zwiazku ze zdobytymi doswiadczeniami 1 podobnymi
uzgodnieniami, o ktérych stanowia zasady Wspolnoty o ogdlnym bezpieczenstwie
produktow, nalezy udoskonali¢ i rozszerzy¢ niniejszy system tak, aby mozna byto
stosowa¢ go we wszystkich przypadkach, kiedy podmiot gospodarczy stwierdzi, ze
produkt przeznaczony do zywienia zwierzat stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia
ludzi lub zwierzat czy tez Srodowiska naturalnego.

Obecnie istnieje obowigzek informowania pozostatych Panstw Czlonkowskich i
Komisji o prawdopodobienstwie wystania do innych Panstw Cztonkowskich partii

7 Dyrektywa Rady 96/25/WE z 29 kwietnia 1996 w sprawie obrotu materiatami paszowymi (Dz.U. L 125 z
23.05.1996, str 35). Dyrektywa zmieniona dyrektywa 2000/16/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L
105 z 3.05.2000, str. 36).



materiatlow paszowych lub pasz, ktore nie mieszcza si¢ w granicach maksymalnych
poziomdow niepozadanych produktéw lub substancji.

10) Konieczne jest wlaczenie tego systemu szybkiej wymiany informacji do dyrektywy
95/53/WE 1 ustanowienie standardowych procedur jego funkcjonowania tak, aby mogt
on funkcjonowa¢ w przysztosci we wszystkich przypadkach powstania zagrozenia dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub ochrony S$rodowiska, a takze w celu poprawy
funkcjonowania systemu inspekcji jako calosci. Celem uproszczenia i wzmocnienia
efektywnosci, system powinien stosowaé si¢ takze tam, gdzie Panstwo Cztonkowskie
odmawia wpuszczenia produktu z kraju trzeciego podczas inspekcji przy wwozie.
Niniejsze procedury mogtyby, po dokonaniu pewnych zmian by¢ takie same jak te,
ktore zostaty ustanowione dla potrzeb wymiany informacji w sytuacjach doraznych
zgodnie z dyrektywa Rady 92/59/WE z dnia 29 czerwca 1992 r. w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktu®.

11) Nie jest mozliwe sporzadzenie wykazu wszystkich potencjalnie niebezpiecznych
zanieczyszczen pochodzenia biologicznego lub chemicznego, ktore moga zaistnie¢ na
skutek wypadku lub sprzecznych z prawem dziatan i moga wptyna¢ na produkt
przeznaczony do zywienia zwierzat.

12) Nalezy uwzgledni¢ ryzyko wynikajace z zagrozen, jakie niesie ze soba niewlasciwe
etykietowanie, obchodzenie si¢ przy przetadunku, transporcie, przechowywaniu lub
przetworstwie.

13) Celem poprawy efektywnosci systemu kontroli oraz istotnych dzialan zwiazanych z jej
przeprowadzaniem w przypadku, gdy zachodzi podejrzenie skazenia stanowiacego
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat czy stanu $rodowiska naturalnego,
nalezy wymaga¢ od Panstw Czlonkowskich weryfikacji charakteru oraz rozmiaru
skazenia, a takze podjgcia wszelkich wysitkow celem zidentyfikowania ich pochodzenia
w celu wykrycia wszelkich innych ewentualnie mozliwych skazen.

14) Dyrektywa 95/53/WE wymaga, aby Panstwa Cztonkowskie skladaly Komisji
informacje o wynikach inspekcji przeprowadzonych kazdego roku, po raz pierwszy
przed dniem 1 kwietnia 2000 r. Ustalono takze, ze sprawozdania te b¢da wykorzystane
przez Komisj¢ do przygotowania i zlozenia zbiorczego sprawozdania
podsumowujacego na temat inspekcji przeprowadzonych na szczeblu wspolnotowym
wraz z propozycja w sprawie skoordynowanych programéw inspekcji na nastepny rok.
Informacje dotyczace skazen wplywajacych na bezpieczenstwo produktu
przeznaczonego do zywienia zwierzat rozpatrywane sa przez Panstwa Czlonkowskie
oraz Komisj¢ przy ustalaniu priorytetow rocznego skoordynowanego programu
prowadzenia inspekcji. Wszystkie informacje zebrane w sprawie zagrozen zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzat i1 stanu Srodowiska naturalnego odnoszace si¢ do obrotu i
wykorzystania produktow przeznaczonych do zywienia zwierzat mozna lepiej
analizowac¢, jesli sa dostarczane w sposob, ktory zostal poddany harmonizacji i
standaryzacji.

15) Biorac pod uwage powyzsze, nalezy zmieni¢ dyrektywy: 95/53/WE, 70/524/EWG,
96/25/WE oraz 1999/29/WE,

$Dz.U.L 228 7 11.08.1992, str. 24.



PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Do dyrektywy 95/53/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1.

W art. 2 ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  w lit. a) tiret drugie otrzymuje brzmienie:

“- dyrektywa Rady 1999/29/WE z dnia 22 kwietnia 1999 r. w sprawie
substancji i produktow niepozadanych w zywieniu zwierzat

" DzU. L 115 2 4.05.1999, str. 32.”
b) lit. ) otrzymuje brzmienie:

“e) “produkt przeznaczony do zywienia zwierzat” lub “produkt”: pasze
zwierzece lub inne substancje stosowane w zywieniu zwierzat;”

c) lit. h) otrzymuje brzmienie:

“h) “wlaczanie do obrotu” lub “obrot”: posiadanie wszelkiego rodzaju produktu
przeznaczonego do zywienia zwierzat w celu sprzedazy, tacznie z
oferowaniem do sprzedazy lub wszelkiej innej formy przekazania,
nieodptatnie lub odplatnie stronom trzecim, a takze sprzedaz i inne formy
samego przekazania.”;

Po art. 4 dodaje sig artykut w brzmieniu:
“Artykut 4a

1.  Panstwa Czlonkowskie opracowuja operacyjne plany gotowosci okreslajace
srodki dziatania, jakie maja by¢ niezwlocznie wdrozone w przypadku stwierdzenia, ze
produkt przeznaczony do zywienia zwierzat stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia
ludzi, zwierzat lub stanu S$rodowiska naturalnego, a takze wyszczegdlniajace
uprawnienia 1 obowiazki oraz kanaty przekazywania informacji. O ile stosowne,
Panstwa Cztonkowskie wprowadzaja poprawki do tychze planéw, zwlaszcza w Swietle
zmian w organizacji stuzb inspekcji i zdobytych do$wiadczen, acznie z tymi, jakie
zostaly zebrane podczas ¢wiczen symulacyjnych.

2.  Panstwa Cztonkowskie przesylaja Komisji sporzadzone przez siebie operacyjne
plany gotowosci, a takze wszelkie ewentualnie wprowadzone zmiany.

3.  Komisja bada plany i proponuje zainteresowanemu Panstwu Cztonkowskiemu
wszelkie zmiany, ktore bylyby pomocne w zapewnieniu przez dane Panstwo
Czlonkowskie rownowaznych gwarancji efektywnosci. Aby osiagna¢ ten cel, gdzie
konieczne Komisja dzialajac zgodnie z procedura ustanowiona w art. 23 moze wydac
wytyczne celem dokonania harmonizacji planéw gotowosci.”;



W art. 12 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

“l.  Wilasciwe wiladze Panstwa Czlonkowskiego przeznaczenia moga, w miejscu
przeznaczenia, sprawdzi¢ zgodno$¢ produktow z przepisami art. 2 ust. 1 lit. a) za
pomoca wyrywkowych kontroli nie majacych charakteru dyskryminacyjnego. W
szczegoOlnosci, a takze tylko w zakresie niezb¢gdnym do przeprowadzenia tego rodzaju
wyrywkowych kontroli, Panstwo Czlonkowskie moze zwrdci¢ si¢ do operatorow o
zglaszanie do tej wlasciwej wladzy faktu przybycia produktéw. Panstwa Czlonkowskie
poinformuja Komisj¢ o tym, ze skorzystaty z tego dziatania.”;

w art. 13 ust. 1 tiret drugie otrzymuje brzmienie:

(13

- unieszkodliwiajac produkty tam, gdzie jest to odpowiednie,”;
w art. 14 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

“W przypadkach zniszczenia, wykorzystania do innych celow, odestania do kraju
pochodzenia lub unieszkodliwienia produktéw, przewidzianych w art. 13 wust. 1,
Panstwo Czlonkowskie przeznaczenia powinno bezzwlocznie skontaktowal si¢ z
panstwem wysylajace. To ostatnie powinno podja¢ wszelkie niezbedne $rodki dziatania
1 powiadomi¢ Panstwo Cztonkowskie przeznaczenia o charakterze 1 wyniku
przeprowadzonych inspekcji, o podjetych decyzjach i ich uzasadnieniu.”;

Po art. 15 dodaje si¢ nastepujaca sekcjg:
“Sekcja 3 a

Klauzula ochronna

Artykut 15a

1.  Jesli z powodu produktu przeznaczonego do zywienia zwierzat w jednym lub
wigkszej liczbie Panstw Czlonkowskich pojawia si¢ problem, ktéry prawdopodobnie
moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub stanu $rodowiska
naturalnego 1 nie moze on zostaé opanowany w sposob zadowalajacy za pomoca
srodkow dziatania podjetych przez dane Panstwo(a) Czlonkowskie, Komisja dziatajac
zgodnie z procedura ustanowiona w art. 23a ze swojej wilasnej inicjatywy lub tez na
wniosek Panstwa Czlonkowskiego powinna natychmiast, w zaleznosci od powagi
sytuacji przyjac nastgpujace $rodki:

- zawiesi¢ wlaczanie do obrotu wewnatrz Wspdlnoty, wykorzystania do zywienia
zwierzat, a takze wywozu do panstw trzecich produktéw z catego lub czesci
terytorium, danego(ych) Panstw(a) Cztonkowskiego(ch) lub z jednego lub
wigkszej liczby zaktadéw potozonych na terytorium Wspolnoty, lub tez

- ustali¢  specjalne warunki wprowadzania do obrotu we Wspodlnocie,
wykorzystania do zywienia zwierzat, a takze wywozu do panstw trzecich
produktéw z calego lub czgéci terytorium danego(ych) Panstw(a)



Czlonkowskiego(ch) lub z jednego lub wigkszej liczby zaktadéw potozonych na
terytorium Wspolnoty.

2. Jednakze w sytuacjach kryzysowych Komisja moze tymczasowo przyja¢ $rodki,
okreslone w ust. 1 po konsultacji z danym(ymi) Panstwem(ami) Cztonkowskim(imi) i
po poinformowaniu innych Panstw Czlonkowskich. Przedktada ona dana sprawg na
forum Statego Komitetu ds. pasz ustanowionego na mocy art. 1 decyzji 70/372/EWG’
w ciagu dziesigciu dni roboczych celem zasiggnigcia jego opinii zgodnie z procedura
ustanowiong w art. 23a pod katem rozszerzenia, zmiany lub uchylenia tychze srodkow.

Jesli Panstwo Czlonkowskie oficjalnie poinformuje Komisje o potrzebie podjgcia
srodkéw ochronnych oraz je$li Komisja nie ma mozliwosci stosowania S$rodkow,
okreslonych w ust. 1, to dane Panstwo Cztonkowskie moze przyja¢ tymczasowe $Srodki
ochronne w odniesieniu do wykorzystania lub wtaczenia do obrotu. Jesli dane Panstwo
Cztonkowskie przyjmie takie $rodki, powinno ono natychmiast poinformowac¢ o tym
pozostate Panstwa Czlonkowskie oraz Komisjg. Komisja zwraca si¢ z zapytaniem do
Statego Komitetu ds. pasz w ciagu dziesigciu dni roboczych celem zasiggnigcia jego
opinii zgodnie z procedura ustanowiong w art. 23a pod katem rozszerzenia, zmiany lub
uchylenia tymczasowych $rodkow ochronnych podjetych przez dane Panstwo
Czlonkowskie.

Artykut 15b

Komisja powinna poinformowa¢ Parlament Europejski o $rodkach podjetych na
podstawie art. 9a 1 15a.

"Dz.U. L 170 2 3.08.1970, str. 1.”

Po art. 16 dodaje si¢ rozdziat w brzmieniu:

“ROZDZIAL Illa

SYSTEM INFORMACJI O ZAGROZENIACH ZWIAZANYCH Z PASZAMI.
Artykut 16a

Pafistwa Czlonkowskie powinny nakaza¢, aby osoby odpowiedzialne za
przedsigbiorczos¢ mialy obowiazek natychmiastowego informowania wiasciwych
wladz danego Panstwa Cztonkowskiego o posiadaniu dowoddéw tego, ze dana partia
produktow zywienia zwierzat, ktora zostalta wwieziona na terytorium Wspolnoty z
panstwa trzeciego lub tez wilaczona do obrotu, a ktéra maja w posiadaniu lub na
wlasnosc:

- przekracza maksymalne poziomy ustalone w sekcji A zatacznika II do dyrektywy
1999/29/WE, powyzej ktorych danego produktu nie mozna podawa¢ zwierzetom
jako paszy czy tez miesza¢ go z innymi produktami przeznaczonymi do zywienia
zwierzat, albo tez

- nie jest zgodny z jednym z pozostalych przepiséw, okreslonych w art. 2 ust. 1 lit.
a) niniejszej dyrektywy oraz z powodu tejze niezgodno$ci, majac na uwadze cel,



do jakiego zostala przeznaczona, stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi,
zdrowia zwierzat i stanu Srodowiska.

Osoby odpowiedzialne za =zaklady powinny przedstawi¢ wszystkie szczegoty
umozliwiajace precyzyjna identyfikacje odnosnych produktow lub partii produktow, a
takze mozliwie jak najpeiniejszy opis zagrozenia, jakie stanowi dany produkt czy
produkty oraz wszelkie informacje umozliwiajace odtworzenie miejsca pochodzenia
produktu czy produktéw. Powinny one takze poinformowac wlasciwe wladze danego
Panstwa Czlonkowskiego o dziataniach, wraz z ich opisem, celem zapobiezenia
powstaniu zagrozenia dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat 1 stanu §rodowiska.

Panistwa Cztonkowskie powinny ustali¢ takie same wymagania dotyczace informacji o
zagrozeniu, jakie stwarzaja dane produkty przeznaczone do zywienia zwierzat w
stosunku do prowadzacych monitoring zdrowia gospodarstw takich jak te, okre§lone w
art. 10 dyrektywy Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie $rodkow
monitorowania niektorych substancji i1 ich pozostato$ci u zywych zwierzat i w
produktach pochodzenia zwierzecego® oraz do oséb odpowiedzialnych za laboratoria
wykonujace badania.

Tam, gdzie stosowne, wlasciwe wtadze stosuja przepisy art. 3, 11 lub 13.

Artykut 16b

1. W przypadku gdy w oparciu o analiz¢ dostgpnych czynnikdéw ryzyka wlasciwe
wladze danego Panstwa Cztonkowskiego posiadaja informacje wskazujace na to, ze
dana przesytka produktu czy produktéw przeznaczonych do zywienia zwierzat stanowi
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat 1 stanu Srodowiska naturalnego,
dokonuja weryfikacji otrzymanych informacji oraz tam, gdzie stosowne, zapewniaja
podjecie koniecznych $rodkow aby dana przesytka nie zostala wykorzystana do
zywienia zwierzat, zostala umieszczona pod nadzorem, a takze aby niezwlocznie
przeprowadzi¢ dochodzenie dotyczace:

- rodzaju zagrozenia oraz tam, gdzie stosowne, poziomu niepozadanych substancji,
- ewentualnego zrodta niepozadanych substancji lub zagrozenia,
celem przeprowadzenia bardziej doktadnej oceny ryzyka.

Gdzie sytuacja tego wymaga, oceng ryzyka mozna rozszerzy¢ na inne przesyiki tego
samego produktu lub innych produktow w tancuchu paszowym i1 zywieniowym, ktory
moze zawiera¢ niepozadane substancje lub w zakresie w jakim takie ryzyko moze
istnie¢ przy uwzglednieniu domieszki niepozadanych substancji w innych produktach
przeznaczonych do zywienia zwierzat i mozliwego powtornego wprowadzenia
niebezpiecznych produktéw do tancucha paszowego.

2. Jezeli istnienie powaznego ryzyka zostaje potwierdzone zgodnie z ust. 1, dane
Panstwo Czlonkowskie zapewnia, ze ostateczne przeznaczenie danej przesytki
zawierajace] niepozadane substancje ftacznie z przeprowadzeniem ewentualnej

"Dz.U. L 125 2 25.03.1996, str. 10.



dekontaminacji, a takze wszelkie dalsze dziatania celem jej unieszkodliwienia,
ponownego przetworzenia czy zniszczenia nie bedzie miato szkodliwych nastgpstw w
stosunku do zdrowia ludzi, zwierzat i stanu srodowiska naturalnego, a takze tam, gdzie
to mozliwe, w przypadku obecnosci tych substancji niepozadanych lub
rozprzestrzenienia si¢ ryzyka ich obecnosci na inne przesyiki czy tez przeniknigcia do
fancucha paszowego lub zZywieniowego, powinny one niezwlocznie dokonac
identyfikacji 1 umieszczenia pod kontrola innych przesylek produktow uznanych za
stanowiace zagrozenie, a takze, o ile stosowne, dokona¢ identyfikacji zywych zwierzat
zywionych niebezpiecznymi produktami oraz wdrozy¢ s$rodki, o ktérych stanowi
dyrektywa 96/23/WE lub w przypadku innych odnos$nych przepisow Wspdlnoty w
zakresie zdrowia zwierzat lub bezpieczenstwa zywno$ci pochodzenia zwierzecego,
zapewni¢ koordynacje migdzy odnosnymi stuzbami inspekcji w celu uniknigcia
wlaczenia do obrotu produktow stanowiacych zagrozenie, a takze zapewni¢ stosowanie
wszystkich procedur wycofania z rynku produktéw znajdujacych sig juz w obrocie.

Artykut 16¢

1. W przypadku, gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdzi, ze w danym produkcie
przeznaczonym do zywienia zwierzat, ktoéry zostal juz wlaczony do obrotu na jego
wlasnym terytorium, a takze terytorium innych Panstw Czlonkowskich, lub w
produkcie pochodzacym z panstw trzecich, ktory zostal wwieziony na terytorium
Wspolnoty w celu wlaczenia go do obrotu w jednym lub wigkszej liczbie Panstw
Cztonkowskich wystepuje:

- przekroczenie maksymalnych pozioméw ustalonych w sekcji A zalacznika II do
dyrektywy 1999/92/WE, powyzej ktérego produktu jako takiego nie wolno
stosowa¢ do zywienia zwierzat ani tez do mieszania z innymi produktami
przeznaczonymi do zywienia zwierzat, lub

- nie jest on zgodny z jednym z innych przepiséw okreslonych w art. 2 ust. 1 lit. a)
niniejszej dyrektywy, a w nastgpstwie niniejszego braku zgodno$ci stanowi
zagrozenie oraz w zwiazku z zamierzonym celem stanowi powazne zagrozenie
dla zdrowia ludzi, zwierzat i stanu Srodowiska,

dane Panstwo Czlonkowskie za pomoca odpowiedniej notyfikacji powinno
bezzwlocznie zaalarmowac w tej sprawie Komisj¢

Przedstawia informacje wystarczajace, aby dokona¢ identyfikacji danego produktu,
okresli¢ jego pochodzenie, a takze umiesci¢ go pod kontrola oraz, w miar¢ mozliwosci,
rowniez zywe zwierz¢ta, ktore byty nim karmione, a takze szczegdtowo okresli¢ srodki
ochronne, ktore sa przewidywane, lub tez zostaly juz podjete, celem umozliwienia
Komisji wtasciwego poinformowania pozostatych Panstw Cztonkowskich.

2.  Kazde z zainteresowanych Panstw Czlonkowskich niezwlocznie alarmuje
Komisj¢ odnosnie do wszelkich dalszych $rodkow podjetych w zwiazku ze
zgloszonymi zagrozeniami, tacznie z informacja o ustaniu sytuacji zagrozenia.

3. Komisja i Panstwa Czlonkowskie powinny ustanowi¢ i zapewni¢ funkcjonowanie
systemu szybkiego powiadamiania na warunkach okreslonych zgodnie z procedura,



okreslona w art. 23 w zwiazku z przyspieszeniem powiadamiania 1 upowszechniania
alarmow, okreslonych w ust. 1 oraz informacji, okreslonych w art. 8 ust. 1.

4. Komisja informuje Parlament Europejski o podjetych $rodkach celem
przyspieszenia wysytania powiadomien i upowszechnienia informacji.’.

8. Wart. 17 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

“2. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze urze¢dnicy odpowiedzialni za inspekcje
podlegaja obowiazkowi zachowania tajemnicy stuzbowej. Jednakze niniejszy przepis
nie wplywa na mozliwosci wiasciwych wiladz Panstw Czlonkowskich dotyczacych
upowszechniania informacji niezbgednych dla celow zwiazanych z zapobieganiem
powaznym zagrozeniom dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat, oraz stanu srodowiska.”;

9.  Art. 17a otrzymuje brzmienie:
“Artykut 17a

1. Z zastrzezeniem przepisow art. 15, eksperci Komisji moga w zakresie
niezbgdnym do celow zwigzanych z jednolitym stosowaniem przepisOw niniejszej
dyrektywy przeprowadza¢ inspekcje na miejscu przy wspoOtpracy z wiasciwymi
wladzami Panstw Czlonkowskich. Panstwa Czlonkowskie, na ktorych terytorium
prowadzone sa inspekcje powinny zapewni¢ wszelka niezbedna pomoc ekspertom w
czasie wypekniania ich obowiazkéw. Komisja poinformuje wlasciwe witadze, Panstwa
Cztonkowskie i Parlament Europejski o wynikach przeprowadzonych inspekcji.

2.  Szczegblowe zasady stosowania niniejszego artykulu, a zwlaszcza regulujace
uzgodnienia dotyczace wspOtpracy z wladzami krajowymi nalezy przyja¢ zgodnie z
procedura, okreslona w art. 23.”;

10. W art. 22 wprowadza sig nast¢pujace zmiany:

a)  nakoncu ust. 2 dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

“Informacj¢ t¢ nalezy przedstawi¢ w formie rocznych raportéw wedlug wzoru,
ktoéry ma zosta¢ sporzadzony na podstawie art. 23.”

b)  nakoncu ust. 3 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

“Zbiorczy raport podsumowujacy, okreSlony w akapicie pierwszym
przekazywane jest do wiadomos$ci Parlamentu Europejskiego.”

Artykut 2
W dyrektywie 1970/524/EWG art. 2 lit. k) otrzymuje brzmienie:
“k) “wprowadzenie do obrotu” oznacza posiadanie produktow do celow sprzedazy,
lacznie z oferowaniem ich do sprzedazy, lub do celéw innej formy dysponowania

nimi, odptatnie lub nieodptatnie stronom trzecim, a takze sama sprzedaz i inne
formy dysponowania



Artykut 3
W dyrektywie 96/25/WE art. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

“b) “wprowadzenie do obrotu" oznacza posiadanie produktow do celow sprzedazy,
lacznie z oferowaniem ich do sprzedazy, lub do celow innej formy dysponowania
nimi, odplatnie lub nieodplatnie stronom trzecim, a takze sama sprzedaz i inne
formy dysponowania.”

Artykut 4
W art. 12 ust. 3) i 4) dyrektywy 1999/29/WE uchyla sig.

Artykut 5
1.  Panstwa Czlonkowskie przyjma i opublikuja, najpdzniej do dnia 1 wrze$nia 2002 r.,
przepisy ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej
dyrektywy i niezwtocznie powiadomig o tym Komisje.
Panstwa Czlonkowskie zastosuja wspomniane przepisy najpoézniej od dnia 1 maja 2003 r.
Wspomniane $rodki powinny zawiera¢ odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to
powinno towarzyszy¢ ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia

okreslane sa przez Panstwa Cztonkowskie.

2.  Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawowych przepisoéw prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinach objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 6

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.

Artykut 7

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 lipca 2001 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

N. FONTAINE A.NEUTS - UYTTEBROECK

Przewodniczqcy Przewodniczqcy






DYREKTYWA 2001/82/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow

leczniczych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego',

stanowiac zgodnie z procedura ustanowiona w art. 251 Traktatu®,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1

2)

Dyrektywa Rady 81/851/EWG z dnia 28 wrzesnia 1981 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych °, dyrektywa Rady 81/852/EWG z dnia 28 wrzesnia 1981 r. w sprawie
zblizenia przepisow Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do norm analitycznych,
farmakologiczno-toksykologicznych 1 klinicznych oraz protokotow zwigzanych z
badaniem weterynaryjnych produktow leczniczych *, 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
produktéw leczniczych 1 ustanawiajaca dodatkowe przepisy w odniesieniu do
immunologicznych weterynaryjnych produktow 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  dziatan
administracyjnych  dotyczacych  weterynaryjnych  produktow  leczniczych i
ustanawiajaca  dodatkowe  przepisy w  odniesieniu do  weterynaryjnych
homeopatycznych produktow leczniczych® zostaly wielokrotnie i istotnie zmienione; dla
przejrzystosci i racjonalnosci powyzszej dyrektywy powinny by¢ skodyfikowane
poprzez polaczenie ich w jeden tekst.

Podstawowym celem wszelkich regulacji dotyczacych produkcji 1 dystrybucji
weterynaryjnych produktow leczniczych musi by¢ ochrona zdrowia publicznego.

'Dz.U. C 75 2 15.3.2000, str. 11.

2 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 3 lipca 2001 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku
Urzedowym) i decyzja Rady z dnia 27 wrze$nia 2001 r.

’Dz.U. L 317 2 6.11.1981, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2000/37/WE (Dz.U. L 139
2 10.6.2000, str. 25).

“Dz.U. L 317 2 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 373 231.12.1990, str. 26.

®Dz.U. L 297 z 13.10.1992, str. 12.



3)

“4)

)

(6)

(7

®)

©)

(10)

Jednakze, ten cel musi zosta¢ osiagnigty za pomoca srodkdéw, ktore nie beda utrudniaé
rozwoju przemystu i obrotu produktami leczniczymi we Wspolnocie.

O ile Panstwa Cztonkowskie ustanowily juz pewne przepisy prawne, rozporzadzenia
lub dziatania administracyjne dotyczace weterynaryjnych produktow leczniczych, to
przepisy te rdznia si¢ w istotnych zasadach. Utrudnia to handel produktami leczniczymi
wewnatrz Wspdlnoty, tym samym bezposrednio wplywajac na funkcjonowanie rynku
wewngetrznego.

Takie przeszkody musza zosta¢, odpowiednio, usunigte; pociaga to za soba zblizanie
odpowiednich przepisoéw.

Z punktu widzenia zdrowia publicznego i swobodnego przeptywu weterynaryjnych
produktéw leczniczych koniecznym jest, aby wlasciwe wiladze posiadaty do swojej
dyspozycji uzyteczne informacje o zatwierdzonych weterynaryjnych produktach
leczniczych, w formie zatwierdzonych streszczen charakterystyk produktow.

Z wyjatkiem tych produktow leczniczych, ktore podlegaja zcentralizowanej
wspolnotowej procedurze dopuszczenia, ustanowionej przez rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r., ustanawiajace wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny
Produktéw Leczniczych 7, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w jednym Panstwie
Czlonkowskim powinno by¢ uznawane przez wlasciwe wladze innego Panstwa
Cztonkowskiego, chyba, Ze istnieja powazne podstawy do przypuszczen, ze
dopuszczany weterynaryjny produkt leczniczy moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia
ludzi lub zwierzat lub dla $§rodowiska naturalnego; w przypadku braku zgody migedzy
Panstwami Cztonkowskimi na temat jakos$ci, bezpieczenstwa lub skutecznosci produktu
leczniczego, powinna by¢ przedsigwzigta, na poziomie wspdlnotowym, naukowa ocena
prowadzaca do jednej decyzji w zakresie niezgodno$ci, wiazac zainteresowane Panstwa
Czlonkowskie. Decyzja ta powinna by¢ przyjeta w drodze szybkiej procedury
zapewniajacej $cista wspotpracg miedzy Komisja a Panstwami Czlonkowskimi.

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

Niniejsza dyrektywa stanowi pierwszy etap do osiagnigcia celu, jakim jest swobodny
przeptyw weterynaryjnych produktéw leczniczych. Jednakze, w tym celu, niezbgdne sa
nowe $rodki, w §wietle zdobytego doswiadczenia - szczegdlnie w ramach Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych dla usunigcia pozostajacych przeszkod
swobody przeptywu.

Pasze z zawarto$cia substancji leczniczych nie mieszcza si¢ w zakresie niniejszej
dyrektywy. Jednakze, niezbedne jest, zaroOwno z uwagi na zdrowie publiczne jak i z
powodow ekonomicznych, zakazanie uzywania nie zatwierdzonych produktow
leczniczych w wytwarzaniu pasz z zawarto$cia substancji leczniczych.

"Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) 649/98 (Dz.U. L
88 224.3.1998, str. 7).
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Pojecie szkodliwosci i skuteczno$ci terapeutycznej moze by¢ zbadane jedynie we
wzajemnym odniesieniu i ma tylko relatywne znaczenie, zalezne od postgpu wiedzy
naukowej 1 uzytku, do ktorego produkt leczniczy jest przeznaczony. Szczegoétowe dane
1 dokumenty, ktére musza towarzyszy¢ wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu musza wykazywaé, ze korzy$ci wynikajace ze skuteczno$ci przewazaja nad
potencjalnym zagrozeniem. Wniosek bez takiego dowodu musi zosta¢ odrzucony.

Odmawia si¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w przypadku, gdy produkt
leczniczy nie przynosi skutkow terapeutycznych lub w przypadku, gdy taki skutek nie
byl dostatecznie udowodniony. Pojgcie skutecznosdci terapeutycznej musi by¢
rozumiane jako bedace skutecznoscia przyrzeczona przez wytworce.

Odmawia si¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w przypadku, gdy wskazany okres
wycofania nie jest wystarczajaco diugi, aby wyeliminowa¢ zagrozenia zdrowia
wynikajace z pozostatosci.

Przed wprowadzeniem do obrotu immunologicznych weterynaryjnych produktow
leczniczych, wytworca musi przedstawi¢ swoja zdolno$¢ do zapewnienia spdjnosci
sktadu kazdej serii.

Wiasciwe wladze powinny by¢ takze upowaznione do wprowadzenia zakazu uzywania
immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego, gdy immunologiczne
reakcje leczonego zwierzgecia beda zaktocaé krajowy lub wspdlnotowy program
diagnozy, zwalczania lub kontroli choroby zwierzgcej.

Przede wszystkim pozadanym jest zaopatrzenie uzytkownikéw homeopatycznych
produktow leczniczych w bardzo jasne wskazowki o ich charakterze homeopatycznym
oraz w wystarczajace gwarancje dotyczace ich jakosci i bezpieczenstwa.

Reguty dotyczace wytwarzania, kontroli i inspekcji homeopatycznych produktow
leczniczych weterynaryjnych musza by¢ zharmonizowane, aby pozwoli¢ na obieg w
catej Wspdlnocie produktow leczniczych posiadajacych wysoka jakos$¢ 1 stopien
bezpieczenstwa.

Majac na uwadze szczegotowe charakterystyki tych homeopatycznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, takie jak, bardzo niski poziom czynnych czastek, ktore
zawieraja, oraz trudnos$¢ zastosowania do nich konwencjonalnych metod statystycznych
odnoszacych si¢ do prob 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, ktdra nie powoduje ryzyka dla zwierzgcia.

Powszechne reguly regulujace wprowadzenie do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych musza by¢ zastosowane w odniesieniu do homeopatycznych
weterynaryjnych produktéw leczniczych wprowadzonych do obrotu ze wskazowkami
terapeutycznymi lub w formie, ktora moze przedstawia¢ istniejace ryzyko, ktére musi
by¢ zrownowazone w stosunku do przewidywanych skutkow terapeutycznych. Panstwa
Cztonkowskie powinny by¢ zdolne do wprowadzenia szczegdélowych regut dla oceny
wynikow badan i prob majacych na celu stworzenie bezpieczenstwa i skutecznosci tych
produktéw leczniczych przeznaczonych dla zwierzat domowych 1 gatunkéw
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egzotycznych, pod warunkiem, ze powiadomia o nich Komisjg;

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

W celu ufatwienia przeplywu weterynaryjnych produktow leczniczych i aby zapobiec
powtarzaniu badan przeprowadzanych w jednym Panstwie Cztonkowskim w innym, do
weterynaryjnych produktow leczniczych musza by¢ zastosowane minimalne
wymagania dotyczace wytwarzania, przywozu z panstw trzecich oraz uzyskania
odpowiedniego pozwolenia.

Jakos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych wytwarzanych na terenie Wspolnoty
powinna by¢ zagwarantowana przez wymagana zgodno$¢ z zasadami dobrej praktyki
wytwarzania produktow leczniczych niezaleznie od koncowego miejsca przeznaczenia
produktow leczniczych.

Nalezy przedsigwzia¢ srodki dla zapewnienia, ze dystrybutorzy produktéw leczniczych
weterynaryjnych posiadaja pozwolenie Panstwa Czlonkowskiego 1 prowadza
odpowiednia dokumentacjg.

Normy 1 protokoty dotyczace przeprowadzania badan 1 prob dotyczacych
weterynaryjnych produktow leczniczych stanowia skuteczny s$rodek kontroli tych
produktow, a zatem skuteczny $rodek ochrony zdrowia publicznego i moga ulatwié
obrot tymi produktami przez ustanowienie jednolitych regul majacych zastosowanie do
badan i opracowywania akt sprawy, pozwalajac wlasciwym wladzom na podjgcie
decyzji w oparciu o ujednolicone badania i w odniesieniu do ujednoliconych kryteriow,
pomagajac w ten sposob w zapobieganiu ré6znicom w ocenie.

Zalecane jest bardziej doktadne zastrzeganie przypadkéw, w ktérych wyniki badan
farmakologicznych 1 toksykologicznych oraz prob klinicznych nie musza by¢
dostarczone z uwagi na uzyskiwanie pozwolenia dla weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktéry jest w sposob istotny podobny do produktu innowacyjnego, z
zapewnieniem, ze innowacyjne formy nie sa dyskryminowane. Jednakze, istnieja
powody wynikajace z porzadku publicznego, aby nie powtarza¢ badan na zwierzgtach,
bez nadrzednego powodu.

W zwiazku z ustanawianiem rynku wewngtrznego, rezygnacja z okreslonych kontroli
dla zagwarantowania jakos$ci weterynaryjnych produktow leczniczych przywozonych z
panstw trzecich moze mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy Wspdlnota dokonata
odpowiednich uzgodnien, aby zapewni¢, ze wymagane kontrole przeprowadzane sa
przez kraj wywozu.
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Aby zapewni¢ stale bezpieczenstwo weterynaryjnych produktéw leczniczych begdacych
w obrocie, niezbgdne jest zapewnienie, aby system zbierania danych o dziataniach
niepozadanych we Wspdlnocie byt stale dostosowywany uwzgledniajac postep
naukowy i techniczny.

W celu ochrony zdrowia publicznego nalezy zbiera€ 1 analizowa¢ wszelkie istotne dane,
dotyczace dziatan niepozadanych u ludzi, zwiazane ze stosowaniem weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

System zbierania danych o dzialaniach niepozadanych powinien bra¢ pod uwage
dostepne dane na temat braku skuteczno$ci.

Dodatkowo, zbieranie informacji dotyczacych dziatan niepozadanych wywotanych
uzyciem niezgodnym z informacja podana na opakowaniu, sprawdzanie waznos$ci i
okresu wycofania oraz potencjalnych probleméw srodowiskowych moga przyczyni¢ si¢
do poprawy regularnego monitorowania wlasciwego stosowania weterynaryjnych
produktow leczniczych.

Nalezy wzia¢ pod uwagg zmiany powstajace w wyniku migdzynarodowego uzgodnienia
definicji, terminologii oraz rozwoju technologicznego w obszarze nadzoru
farmakologicznego.

Wozrastajace wykorzystywanie systemu elektronicznego przekazywania informacji na
temat dziatan niepozadanych wywotanych przez weterynaryjne produkty lecznicze
znajdujace si¢ w obrocie na terytorium Wspolnoty ma na celu umozliwienie powstania
jednego miejsca zbierania zgloszen dotyczacych dziatan niepozadanych zapewniajac
jednoczes$nie, ze ta informacja zostala podana do wiadomosci wlasciwym wladzom
wszystkich Panstw Czlonkowskich.

W interesie Wspodlnoty lezy zapewnienie, aby systemy zbierania danych o dziataniach
niepozadanych dla produktow leczniczych, ktére uzyskuja centralne pozwolenie jak
rowniez dla tych, ktore otrzymuja pozwolenie oparte na innych procedurach, byly
spdjne.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sa w swoich dzialaniach czynnie
odpowiedzialni za biezacy nadzor farmakologiczny produktow leczniczych
weterynaryjnych, ktore wprowadzaja do obrotu.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy przyjmuje sie zgodnie z decyzja
Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania
uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji®.

W celu poprawy ochrony zdrowia publicznego niezbgdne jest okreslenie, ze $Srodki
spozywcze przeznaczone do spozycia przez ludzi nie moga pochodzi¢ od zwierzat,
ktére 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 procedurg¢ okreslania

$Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.



maksymalnych limitow pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w
srodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego .

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

(38) Niniejsza dyrektywa nie wptywa na zobowiazania Panstw Cztonkowskich dotyczace
terminow transpozycji dyrektyw okreslonych w zataczniku II czg$¢ B,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:
TYTUL I
DEFINICJE
Artykut 1
Do celow niniejszej dyrektywy nastgpujace wyrazenia otrzymuja znaczenia:
1.  Lek gotowy:

Jakikolwiek gotowy produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod specjalng nazwa 1 w
specjalnym opakowaniu

2. Weterynaryjny produkt leczniczy:

Jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji przeznaczone do leczenia lub zapobiegania
chorobom u zwierzat.

Jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji, ktore moga by¢ podawane zwierzgtom w
celu stawiania diagnozy leczniczej lub przywracania, korygowania lub modyfikacji funkcji
fizjologicznych u zwierzat, jest traktowana tak jak weterynaryjny produkt leczniczy.
3. Gotowy weterynaryjny produkt leczniczy:
Jakikolwiek weterynaryjny produkt leczniczy przygotowany wczesniej, ktory nie jest zgodny
z definicja lekow gotowych i ktory jest wprowadzany do obrotu w formie farmaceutycznej,
ktora moze by¢ stosowana bez dalszego przetwarzania.
4.  Substancja:
Jakakolwiek materia niezaleznie od pochodzenia, ktére moze by¢:
- ludzkie, np.

krew ludzka i produkty z krwi ludzkiej;

- zwierzece, np.

"Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE)
1274/2001 (Dz.U. L 175 z 28.6.2001, str. 14).



mikroorganizmy, cate zwierzgta, czgsci organdw, wydzieliny zwierzece, toksyny,
wyciagi, produkty z krwi;

- roslinne, np.
mikroorganizmy, rosliny, czgsci roslin, wydzieliny warzyw, wyciagi,
- chemiczne, np.

pierwiastki, naturalnie wystepujace materialty chemiczne i produkty chemiczne
uzyskane droga przemiany chemicznej lub syntezy.

5. Mieszanka wstepna dla paszy z zawartosciq substancji leczniczych:

Jakikolwiek weterynaryjny produkt leczniczy przygotowany wstgpnie w celu dalszego
wytwarzania paszy z zawartoscia substancji leczniczych.

6.  Pasze z zawartoSciq substancji leczniczych:

Kazda mieszanka weterynaryjnego produktu leczniczego lub produktéw oraz paszy lub pasz,
ktora zostala przygotowana do wprowadzenia do obrotu i przeznaczona dla karmienia
zwierzat bez dalszego przetwarzania z uwagi na jej lecznicze i profilaktyczne wtasciwos$ci lub
inne wartos$ci jako produkt leczniczy objety pkt. 2.

7. Immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy:

Weterynaryjny produkt leczniczy podawany zwierzetom w celu wytworzenia odpornosci
czynnej lub biernej lub do diagnostyki stanu odpornosci.

8. Homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy:

Jakikolwiek weterynaryjny produkt leczniczy przygotowany z produktow, substancji lub
kompozycji zwanych zapasami homeopatycznymi zgodnie z homeopatyczna procedura
wytwarzania opisang w Farmakopei Europejskiej lub, w razie jej braku, przez farmakopee
uzywane oficjalnie w Panstwach Cztonkowskich.

Homeopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy moze takze zawiera¢ pewna ilo$¢ zasad.

9.  Okres wycofania:

Okres czasu wymagany migdzy ostatnim podaniem zwierz¢tom weterynaryjnego produktu
leczniczego w normalnych warunkach podawania a produkcja srodkoéw spozywczych z tych
zwierzat, w celu zapewnienia, ze takie $rodki spozywcze nie zawieraja pozostalosci w
ilosciach przekraczajacych maksymalne limity ustanowione w zastosowaniu rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90.

10.  Dziatanie niepozqdane:

Reakcja, ktora jest szkodliwa 1 niezamierzona i1 ktéra pojawia si¢ przy dawkach normalnie



uzytych dla zwierzat w profilaktyce, diagnozowaniu lub leczeniu choroby lub modyfikacji
funkcji fizjologiczne;.

11.  Dziatanie niepozqdane u ludzi:

Reakcja, ktora jest szkodliwa 1 niezamierzona i ktora pojawia si¢ u cztowieka w nastgpstwie
kontaktu z lekiem weterynaryjnym.

12.  Powazne dzialanie niepozqdane:

Dziatanie niepozadane, ktore powoduje $mier¢, jest zagrozeniem dla zycia, powoduje istotna
niezdolno$¢ lub niesprawnos¢, jest wrodzona anomalia/ wada wrodzona, lub ktére powoduje
state lub przedtuzone objawy u leczonych zwierzat.

13.  Nieoczekiwane dzialanie niepozqdane:

Dziatanie niepozadane, ktérego 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 préoby kliniczne prowadzone zgodnie z warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, prowadzone w celu identyfikacji i badania zagrozenia
bezpieczenstwa w odniesieniu do dopuszczonego weterynaryjnego produktu leczniczego.

16. Stosowanie niezgodne z instrukcjq:

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

17.  Handel hurtowy weterynaryjnymi produktami leczniczymi.:

Wszelka dzialalno$¢ obejmujaca kupno, sprzedaz, przywoz, wywo6z lub inne transakcje
handlowe dotyczace weterynaryjnych produktow leczniczych, bez wzgledu na to czy

przynosza one dochod, z wyjatkiem:

- dostawy dokonywanej przez wytwoércg weterynaryjnych produktow leczniczych
produkowanych przez siebie,

- dostaw detalicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych przez osoby upowaznione
do dokonywania takich dostaw zgodnie z art. 66.

18. Agencja:

Europejska Agencja ds. Badania Produktow Leczniczych powotana rozporzadzeniem (EWG)



nr 2309/93.
19.  Ryzyko dla zdrowia cztowieka lub zwierzecia lub dla srodowiska naturalnego:

Wszelkie ryzyko odnoszace si¢ do jakos$ci, bezpieczenstwa, skutecznos$ci weterynaryjnego
produktu leczniczego.

TYTUL I
ZAKRES
Artykut 2

Przepisy niniejszej dyrektywy dotycza weterynaryjnych produktow leczniczych
przewidzianych do wprowadzenia do obrotu migdzy innymi w postaci produktéw
leczniczych, gotowych weterynaryjnych produktow leczniczych, oraz mieszanek wstgpnych
dla paszy z zawarto$cia substancji leczniczych.

Artykut 3
Niniejszej dyrektywy nie stosuje do:

1.  Paszy z zawarto$cia substancji leczniczych zgodnie z definicja zawarta w dyrektywie
Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 ustanawiajacej warunki przygotowania,
wprowadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspoélnocie

Jednakze pasze z zawarto$cia substancji leczniczych moga by¢ sporzadzane wylacznie
z mieszanek wstepnych, ktore zostaty dopuszczone na mocy niniejszej dyrektywy;

2. Unieczynnione immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze, ktore zostaly
wytworzone z patogenoéw 1 antygendw uzyskanych od zwierzgcia lub zwierzat z
miejsca przetrzymania 1 uzyte do leczenia tego zwierzecia lub zwierzat z tego
gospodarstwa w tej samej lokalizacji;

3.  Kazdy produkt leczniczy przygotowany w aptece na podstawie recepty dla
pojedynczego zwierzgcia (powszechnie znane jako formuta recepturowa);

4.  Kazdy produkt leczniczy przygotowany w aptece na podstawie recepty z farmakopei i
ktory jest przeznaczony do bezposredniej dostawy do uzytkownika koncowego
(powszechnie znane jako formuta objeta lekospisem);

5. Weterynaryjne produkty lecznicze oparte na izotopach radioaktywnych;

6.  Wszelkie dodatki objete dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r.
dotyczaca dodatkéw paszowych'', ktore zostaly dodane do pasz zwierzecych i
dodatkowych pasz zwierzecych zgodnie z niniejsza dyrektywa. Niemniej jednak
Panstwa Czlonkowskie moga podczas wprowadzania w zycie art. 10 ust. 1 lit. ¢) i ust. 2

"Dz.U. L 92 77.4.1990, str. 42.
"Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Komisji (WE) 45/1999
(Dz.U.L 6z 12.1.1999, str. 3).



wzia¢ pod uwage produkty lecznicze okreslone w pkt. 3 1 4 akapit pierwszy.

Jednakze Panstwa Cztonkowskie moga podczas stosowania art. 10 ust. 1 lit. ¢) i ust. 2 wziac
pod uwagg produkty lecznicze okreslone w pkt. 3 i 4 akapit pierwszy.

Artykut 4

1.  Panstwa Czlonkowskie moga zastrzec, ze niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do
nie unieczynnionych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktore
zostaly wytworzone z patogendéw i antygendw uzyskanych od zwierzgcia lub zwierzat z
miejsca przetrzymania i uzyte do leczenia tego zwierzgcia 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, 7 i 8 w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych
przeznaczonych wylacznie do ryb z akwarium, ptakow trzymanych w klatkach, gotebi
pocztowych, zwierzat w terrarium i matych gryzoni 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.

TYTUL III
WPROWADZENIE OBROTU
ROZDZIAL 1
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Artykut 5
Zaden weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w Pafistwie
Cztonkowskim dopdki nie uzyska pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
wlasciwe wiladze danego Panstwa Cztonkowskiego, zgodnie z niniejsza dyrektywa lub nie
uzyska pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr
2309/93.

Artykut 6
Aby dany weterynaryjny produkt leczniczy mogt by¢é przedmiotem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu do celéw podawania go zwierzgtom przeznaczonym na produkcj¢
zywnosci, substancje czynne, ktore zawiera musza znajdowac si¢ w zatacznikach 1, 1T lub III
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90.

Artykut 7
Tam, gdzie wymaga tego sytuacja zdrowotna Panstwo Cztonkowskie moze zezwoli¢ na obrot

lub podawanie zwierzetom weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére uzyskaty
pozwolenie, zgodnie z niniejsza dyrektywa, w innym Panstwie Cztonkowskim.
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Artykut 8

W przypadku powaznej epidemii chorobowej, Panstwa Cztonkowskie moga tymczasowo
dopusci¢ uzycie immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych bez pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, gdy brak jest odpowiedniego produktu leczniczego oraz po
zawiadomieniu Komisji o szczegotowych warunkach zastosowania.

Artykut 9

Zaden weterynaryjny produkt leczniczy nie moze byé podawany zwierzetom dopoki nie
zostanie wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, za wyjatkiem testow
weterynaryjnych produktéw leczniczych okreslonych w art. 12 ust. 3 lit. j), uprzednio
zaakceptowanych przez wlasciwe wladze krajowe, w $lad za zgloszeniem lub pozwoleniem,
zgodnie z obowiazujacymi krajowymi regutami.

Artykut 10

1. W przypadku braku produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie, Panstwa
Czlonkowskie moga wyjatkowo, szczegdlnie w celu uniknigcia niemozliwego do
zaakceptowania cierpienia zwierzat, o ktorych mowa, zezwoli¢ na podanie zwierzeciu lub
niewielkiej liczbie zwierzat w danym miejscu przetrzymywania, pod kontrolg weterynarza lub
na jego bezposrednia odpowiedzialnos¢:

a) danego weterynaryjnego produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie w Panstwie
Cztonkowskim zgodnie z niniejsza dyrektywa lub rozporzadzeniem (EWG) nr 2309/93,
w celu uzycia w stosunku do innego gatunku zwierze¢cia lub dla innych uwarunkowan
dla tego samego gatunku; lub

b) jezeli brak produktu, okreslonego w lit. a), produktu leczniczego posiadajace
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w danym Panstwie Cztonkowskim do
stosowania u ludzi zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi '* lub zgodnie z rozporzadzeniem (EWG)
nr 2309/93; lub

c) jezeli brak produktu okreslonego w lit. b), oraz w granicach prawa danego Panstwa
Czlonkowskiego, weterynaryjnego produktu leczniczego przygotowanego doraznie
przez osobg upowazniong do dokonania tego, zgodnie z krajowym ustawodawstwem 1i
w zgodnie z wymaganiami recept weterynaryjnych.

Do celéw niniejszego ustepu, wyrazy ,,zwierze lub niewielka liczba zwierzat w danym
miejscu przetrzymywania” obejmuje takze zwierzeta domowe 1 jest interpretowane z wigksza
elastycznoscia dla rzadkich lub egzotycznych gatunkéw zwierzat nie wytwarzajacych
Zywnosci.

2. Przepisy ust. 1 stosuje sig, pod warunkiem, ze produkt leczniczy podawany zwierz¢tom
przeznaczonym do produkcji zywnosci zawiera jedynie substancje zawarte w
weterynaryjnych produktach leczniczych dopuszczonych dla takich zwierzat w danym

2Dz.U. L311228.11.2001,str. 67.
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Panstwie Czlonkowskim i ze w przypadku zwierzat przeznaczonych do produkcji zywnos$ci
odpowiedzialny lekarz weterynarii okresli wtasciwy okres wycofania.

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

7 dni jaja,

7 dni mleko,

28 dni mi¢so drobiowe 1 ssakow lacznie z tluszczem i
odpadami,

500 dni z obnizeniem temperatury migso ryb.

W odniesieniu do weterynaryjnych homeopatycznych produktéw leczniczych, w ktérych
poziom czastek czynnych jest rowny lub mniejszy niz jedna czg$¢ na milion, okres wycofania
okreslony w akapicie pierwszym i drugim jest zredukowany do zera.

Artykut 11

Jezeli weterynarz odwotuje si¢ do przepisoOw art. 10 to musi prowadzi¢ odpowiednie zapisy
zawierajace dat¢ badania zwierzgcia, szczegdly dotyczace wiasciciela, liczbg leczonych
zwierzat, diagnoze, przepisane produkty lecznicze, podane dawki, czas trwania leczenia i
zalecany okres wycofania oraz udostgpnia¢ te zapisy inspekcji dokonywanej przez wlasciwe
wladze, przez okres przynajmniej trzech lat. Wymog ten moze by¢ przedluzony przez
Panstwa Czlonkowskie na zwierzgta nie przeznaczone do produkcji zywnosci.

Artykut 12

1. W celach uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do
weterynaryjnych produktéw leczniczych innych niz ujete w procedurze ustanowionej przez
rozporzadzenie (EWG) nr 2309/93, wniosek przedktadany jest wlasciwym wiadzom danego
Panstwa Czlonkowskiego.

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ udzielone tylko sktadajacemu
wniosek prowadzacemu dzialalno$¢ gospodarcza na terytorium Wspolnoty.

3. Nastgpujace szczegdtowe dane i dokumenty zataczone sa do wniosku, zgodnie z
zatacznikiem I:

a) nazwisko lub nazwa firmy oraz staly adres lub miejsce rejestracji firmy osoby
odpowiedzialnej za wprowadzenie produktu do obrotu oraz, jesli si¢ rdznia,
powiazanego wytworcy lub wytwdrcoOw oraz miejsca wytwarzania;

b) nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego (znak firmowy, nazwa niezastrzezona, ze
znakiem lub bez znaku towarowego, lub nazwa wytworcy, lub naukowa nazwa formuty,

z lub bez znaku towarowego, lub nazwa producenta);

c) jakosciowe 1 ilosciowe dane szczegdlowe wszystkich sktadnikow weterynaryjnych
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d)

g)

h)

)

k)

D

produktow leczniczych przy uzyciu powszechnej terminologii, lecz nie do§wiadczalne;j
receptury chemicznej, i nadajac migdzynarodowa niezastrzezona nazwe¢ zalecang przez
Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia, w przypadku, gdy taka nazwa istnieje;

opis metody wytwarzania;
wskazania terapeutyczne, przeciwwskazania oraz dzialania niepozadane;

dawki dla poszczegdlnych gatunkéw zwierzat dla ktérych przeznaczony jest
weterynaryjny produkt leczniczy, jego posta¢ farmaceutyczna, metoda i1 droga
podawania oraz proponowany okres waznosci;

jesli dotyczy, wyjasnienia srodkdw zapobiegawczych i §rodkow bezpieczenstwa, ktore
nalezy przedsigwzia¢ podczas przechowywania produktu, jego podawania zwierzgtom
oraz pozbywania si¢ jego odpadoéw wraz ze wskazaniem jakiegokolwiek potencjalnego
ryzyka jakie produkt leczniczy moze powodowaé dla §rodowiska naturalnego oraz dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub roslin;

oznaczenie okresu wydalania. W przypadku, gdy niezbgdne, skladajacy wniosek
proponuje 1 uzasadnia poziom tolerancji dla pozostatosci, ktéry moze by¢ akceptowany
w $rodkach spozywczych bez ryzyka dla konsumenta, tacznie z rutynowa metoda
analizy, ktéra moglaby zosta¢ zastosowana przez wlasciwe wiladze do $ledzenia
pozostatosci;

opis kontrolnych metod badania przyjgtych przez producenta (jakosciowa i iloSciowa
analiza sktadnikow 1 gotowego produktu, specyficzne badania np. badanie sterylnosci,
badanie na obecno$¢ pyrogendéw, na obecnos¢ metali cigzkich, badanie stabilnosci,
badania biologiczne i toksyczne, badania dla produktéw posrednich);

wyniki:

- badan fizykochemicznych lub mikrobiologicznych,

- badan toksykologicznych i farmakologicznych,

- prob klinicznych.

streszczenie cech produktu, zgodnie z art. 14, jedna lub wigcej probek lub przyktadow
prezentacji sprzedazy weterynaryjnych produktow leczniczych wraz z ulotka dotaczona

do opakowania;

dokument wskazujacy na to, ze wytwoérca posiada pozwolenie swego wlasnego panstwa
na produkcje¢ weterynaryjnych produktow leczniczych;

kopie wszelkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu w innym Panstwie
Czlonkowskim lub w panstwie trzecim dla stosownego weterynaryjnego produktu
leczniczego wraz z wykazem tych Panstw Cztonkowskich w ktérych rozpatrywany jest
wniosek o pozwolenie zgodnie z niniejsza dyrektywa. Kopie streszczenia cech produktu
proponowanego przez skladajacego wniosek zgodnie z art. 14 lub przyjetych przez
wlasciwe wladze Panstwa Cztonkowskiego zgodnie z art. 25 oraz kopie proponowanej
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ulotki dotaczonej do opakowania, szczegdty wszelkich decyzji dotyczace odmowy
wydania pozwolenia, zarowno we Wspolnocie jak 1 w panstwie trzecim oraz powdd
takiej decyz;ji.

Informacje te uaktualniane sa na biezaco;

n) w przypadku produktow leczniczych zawierajacych nowe substancje czynne, ktore nie
sa wymienione w zalaczniku I, II Iub III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90, kopia
dokumentéw dostarczonych Komisji zgodnie z zatacznikiem V do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 13

1. W drodze odstgpstwa od art. 12 ust. 3 lit. j) oraz bez uszczerbku dla prawa odnoszacego
si¢ do ochrony wtasno$ci przemystowej i handlowe;:

a) sktadajacy wniosek nie jest zobowigzany do przedtozenia wyniko6w badan
toksykologicznych 1 farmakologicznych oraz prob klinicznych jesli moze on
przedstawié, ze:

(i) zaréwno weterynaryjny produkt leczniczy jest w sposob istotny podobny do
produktu leczniczego dopuszczonego w danym Panstwie Cztonkowskim
rozpatrywanego we wniosku, jak réwniez, ze posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wyraza zgodg, ze toksykologiczne, farmakologiczne i/lub
kliniczne referencje zawarte w dokumentacji oryginalnego weterynaryjnego
produktu leczniczego moga by¢ uzyte w celu rozpatrzenia przedmiotowego
wniosku;

(i) lub, ze skladnik lub sktadniki weterynaryjnego produktu leczniczego maja
ustalone zastosowanie lecznicze z uznana skuteczno$cia 1 mozliwym do przyjgcia
poziomem bezpieczenstwa, na podstawie szczegdtowego odniesienia do literatury
naukowej;

(i11)) lub ze weterynaryjny produkt leczniczy jest w sposob istotny podobny do
produktu leczniczego dopuszczonego we Wspdlnocie, zgodnie z obowiazujacymi
przepisami wspolnotowymi, przez okres nie krotszy niz szes¢ lat i znajduje si¢ w
obrocie w Panstwie Cztonkowskim, dla ktorego zostat sporzadzony wniosek;
okres ten moze zosta¢ wydtuzony do 10 lat w przypadku produktéw leczniczych o
istotnie zaawansowanej technologii, dopuszczonych zgodnie z procedura
ustanowiona w art. 2 ust. 5 dyrektywy Rady 87/22/EWG'. Poza tym, Panstwo
Cztonkowskie moze rowniez przedluzy¢ ten okres do 10 lat w drodze
indywidualnej decyzji obejmujacej wszelkie produkty lecznicze wprowadzone do
obrotu na swoim terytorium, jesli uwaza to za niezbedne z uwagi na interes
zdrowia publicznego. Panstwa Cztonkowskie maja swobod¢ w nie stosowaniu
szescioletniego okresu ponad dat¢ wygasnigcia patentu, chronigcego oryginalny
produkt leczniczy;

b) w przypadku nowego weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego znane

BDzU. L 15 z 17.1.1987, str. 38. Dyrektywa uchylone dyrektywa 93/41/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993,
str. 40).
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2.

sktadniki nie uzywane dotychczas w polaczeniu do celow terapeutycznych, musza by¢
przedstawione wyniki badan toksykologicznych i farmakologicznych oraz préb
klinicznych odnoszacych si¢ do tej kombinacji, lecz nie jest wymagane przedstawienie
odno$nej dokumentacji dla kazdego pojedynczego sktadnika.

Zalacznik I stosuje si¢ w przypadku, gdy zgodnie z ust. 1 lit. a) (ii) zostaty przediozone

odniesienia do opublikowanych danych.

Artykut 14

Streszczenie cech charakterystycznych produktu zawiera nastepujace informacje:

1.

2.

Nazweg weterynaryjnych produktéw leczniczych;

Sktad jakosciowy i iloSciowy kompozycji majac na wzgledzie substancje czynne i
sktadniki zardbek, o ktorych wiedza moze by¢ istotna dla wilasciwego podawania
produktu leczniczego; stosowane sa mig¢dzynarodowe niezastrzezone nazwy zalecane
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, o ile takie nazwy istnieja, lub przy ich braku,
powszechne niezastrzezone nazwy lub opis chemiczny;

Posta¢ farmaceutyczna;

Wiasciwosci farmakologiczne oraz, tak dalece jak taka informacja moze by¢ uzyteczna
do celow terapeutycznych, szczegétlowe dane farmakokinetyczne;

Szczegdtowe dane kliniczne;

5.1 gatunki docelowe,

5.2 wskazowki stosowania, okreslajace gatunki docelowe,

5.3 przeciwwskazania,

5.4 dziatania niepozadane (czestotliwos¢ 1 ich powaga),

5.5 specjalne $rodki ostroznos$ci przy stosowaniu,

5.6 stosowanie w czasie ciaZy 1 okresu karmienia,

5.7 interakcje z innymi medykamentami lub inne formy interakcji,
5.8 dawkowanie i metoda podawania,

5.9 przedawkowanie (symptomy, postgpowanie w naglych przypadkach, antidotum)
(jesli niezbedne),

5.10 specjalne ostrzezenia dla kazdego gatunku celowego,

5.11 okresy wycofania,
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1.

5.12 specjalne s$rodki ostrozno$ci, ktore musza by¢ podjete przez osobg podajaca

zwierzetom produkt leczniczy.

Szczegotowe dane farmaceutyczne:

6.1 gléwne niezgodnosci,

6.2

6.3

6.4

6.5

jesli niezbedne, okres wazno$ci, po otworzeniu produktu leczniczego lub gdy
pojemnik zostat otwarty po raz pierwszy,

specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu,
rodzaj i zawarto$¢ pojemnika,

specjalne $rodki ostrozno$ci przy usuwaniu nie uzytych produktow leczniczych
lub materiatow odpadowych o ile takie istnieja;

Nazwa lub nazwa spo6iki oraz adres lub miejsce rejestracji firmy posiadacza pozwolenia.

Artykut 15

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie konieczne dziatania w celu zapewnienia, ze
dokumenty i szczegdtowe dane wymienione w art. 12 ust. 3 lit. h), 1), j) oraz w art. 13 ust. 1 sa
sporzadzone, przed wystaniem do wlasciwych wiladz, przez bieglych z wymaganymi
kwalifikacjami technicznymi lub zawodowymi.

Dokumenty te i szczegdtowe dane sa podpisywane przez biegtych, o ktéorych mowa.

2.

a)

b)

Stosownie do ich okreslonych kwalifikacji, zadaniem bieglych jest:

przeprowadzanie takich prac jakie odpowiadaja ich okreslonej specjalizacji (analiza,
farmakologia 1 inna eksperymentalna wiedza, proby kliniczne) oraz obiektywny opis
wynikow uzyskanych zar6wno pod wzgledem ilosciowym jak i jakosciowym;

opis ich wynikow zgodnie z zatacznikiem 1, w szczegdlnos$ci stwierdzenie:

@

(ii)

w przypadku analitykdow, czy produkt leczniczy odpowiada podanemu sktadowi,
podajac wszystkie powody dla kontrolnych metod badania, ktore ma stosowac
producent;

w przypadku farmakologdéw i odpowiednio wykwalifikowanych specjalistow:

toksyczno§¢  produktu  leczniczego i1 przestrzegane  wlasnosci
farmakologiczne,

czy, po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w normalnych
warunkach stosowania i przestrzegania zaleconego okresu wycofania, $rodki
spozywcze uzyskane z leczonego zwierzecia zawieraja pozostatosci, ktore
moglyby stworzy¢ zagrozenie dla zdrowia konsumenta;

16



(iii) w przypadku klinicystow, czy wykryli oni w zwierzgtach leczonych produktami
leczniczymi skutki odpowiadajace informacjom przekazanym przez producenta na
podstawie art. 12 i1 13 ust. 1, czy produkt leczniczy jest dobrze znoszony, jakie
dawki zalecaja 1 jakie sa przeciwwskazania 1 dzialania niepozadane, jesli

wystepuja;

c) podanie powodow dla wykorzystania referencji do opublikowanych danych okre§lonych
w art. 13 ust. 1 lit. a) (i1).

3. Szczegoétowe sprawozdania bieglych stanowia czg$¢ dokumentacji, ktéra sktadajacy
wniosek przedklada wiasciwym wiladzom. Krétki zyciorys bieglego jest dotaczany do
kazdego sprawozdania.

ROZDZIAL 2

Przepisy szczegolowe stosowane do homeopatycznych weterynaryjnych produktow
leczniczych

Artykul 16

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, Zze homeopatyczne weterynaryjne produkty
lecznicze wytworzone 1 wprowadzone do obrotu we Wspdlnocie sa zarejestrowane lub
dopuszczone zgodnie z przepisami art. 17 ust. 1 1 2, art. 18 i 19. Kazde Panstwo
Czlonkowskie uwzglednia rejestracje 1 dopuszczenia przyznane wczesniej przez inne Panstwo
Czlonkowskie.

2. Panstwo Czlonkowskie moze wstrzymaé si¢ od ustanawiania specjalnej uproszczonej
procedury rejestracji dla homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych
okreslonych w art. 17 ust. 1 1 2. Panstwo Czlonkowskie stosujace ten przepis odpowiednio
powiadamia Komisj¢. Dane Panstwo Cztonkowskie najpdzniej do dnia 31 grudnia 1995 r.
zezwala na stosowanie na swoim terytorium homeopatycznych weterynaryjnych produktow
leczniczych zarejestrowanych przez inne Panstwa Cztonkowskie zgodnie z art. 17 ust. 11 2
oraz art. 18.

Artykut 17
1.  Tylko homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze, ktore spelniaja wszystkie
podane nizej warunki moga by¢ przedmiotem dopuszczenia w drodze specjalnej,

uproszczonej procedury rejestracji:

- sa one przeznaczone do podawania zwierzgtom domowym lub gatunkom egzotycznym,
ktore nie sa wykorzystywane do produkcji zywnosci,

- sa one podawane droga opisana w Farmakopei Europejskiej lub, przy braku takie;j,
przez farmakopeg aktualnie uzywane oficjalnie w Panstwach Cztonkowskich,

- na etykietach weterynaryjnego produktu leczniczego nie sa podane okreslone wskazania
terapeutyczne lub jakiekolwiek informacje odnoszace si¢ do nich,

- ma miejsce wystarczajacy stopien rozcienczenia gwarantujacy bezpieczenstwo produktu
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leczniczego; w szczegdlnosci produkt leczniczy moze zawiera¢ nie wigeej niz jedna
cze$¢ na 10 000 nalewki wyjsciowej lub nie wigcej niz 1/100 najmniejszej dawki
stosowanej w alopatii w odniesieniu do czastek czynnych, ktorych obecnos¢ w
alopatycznym produkcie leczniczym skutkuje zobowigzaniem do przedlozenia recepty
weterynaryjne;j.

W czasie rejestracji, Panstwa Czlonkowskie ustalaja klasyfikacje dotyczaca wydawania
produktu leczniczego.

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

3. Udowodnienie skutku terapeutycznego nie jest wymagane dla homeopatycznych
weterynaryjnych produktow leczniczych zarejestrowanych zgodnie z ust. 1 niniejszego
artykuhu lub, gdzie wlasciwe, dopuszczonych zgodnie z art. 16 ust. 2.

Artykul 18

Specjalny, uproszczony wniosek o rejestracj¢ moze dotyczy¢ serii produktéw leczniczych
pochodzacych z tej samej homeopatycznej grupy lub grup. Do wniosku dotaczane sa
nastepujace dokumenty przedstawiajace, w szczego6lnosci, farmaceutyczna jako$¢ oraz
jednorodnos¢ kazdej serii produktu, o ktérym mowa:

- podlegajaca rejestracji, nazwa naukowa lub inna nazwa podana w farmakopei
homeopatycznej grupy lub grup produktéow, tacznie z podaniem roéznych sposobow
podawania, postaci farmaceutycznych oraz stopnia rozcienczenia,

—  dokumentacja opisujaca sposob uzyskania i kontrolowania homeopatycznego grupy lub
grup produktéw z wuzasadnieniem jej/ich natury homeopatycznej w oparciu o
odpowiednia bibliografi¢; w przypadku homeopatycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych zawierajacych substancje biologiczne, opis srodkow przedsigwzigtych
dla zapewnienia nie wystgpowania czynnikéw chorobotwodrczych,

- dokumentacja wytwarzania i kontroli dla kazdej formy farmaceutycznej oraz opis metod
rozcienczania i wzmagania dziatania,

—  pozwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych o ktorych mowa,

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

—  jedna lub wigcej probek lub przyktadow opakowania zewngtrznego oraz opakowania
zbiorczego produktu leczniczego podlegajacego rejestracii,

- dane dotyczace stabilnosci produktu leczniczego.

Artykut 19
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1.  Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze inne niz te, okreslone w art. 17
ust. 1, sa dopuszczane zgodnie z przepisami art. 12-15 oraz rozdziatu 3.

2. Panstwo Cztonkowskie moze wprowadzi¢ lub utrzymac na swoim terytorium okres$lone
reguly dla badan farmakologicznych 1 toksykologicznych oraz prob klinicznych
homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla zwierzat
domowych lub gatunkow egzotycznych, ktore nie stuza do produkcji zywnos$ci, inne niz
podane w art. 17 ust. 1, zgodnie z zasadami i cechami homeopatii stosowanymi w danym
Panstwie Czlonkowskim.

W tym przypadku, dane Panstwo Cztonkowskie, powiadamia Komisj¢ o obowiazujacych
przepisach szczegolnych.

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
produktoéw leczniczych.

ROZDZIAL 3
Procedura w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Artykut 21

1.  Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie wtasciwe $rodki, w celu zapewnienia, ze
procedura udzielania pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych bedzie zakonczona w ciagu 210 dni od daty przedtozenia waznego wniosku.

2. W przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie zauwazy, ze dostarczony wniosek o
pozwolenie jest juz aktywnie rozpatrywany w innym Panstwie Cztonkowskim, w odniesieniu
do weterynaryjnego produktu leczniczego, to okreslone Panstwo Czlonkowskie, moze podjaé
decyzje o zawieszeniu szczegdtowej kontroli wniosku z uwagi na oczekiwanie na
sprawozdanie oceniajace przygotowywane przez inne Panstwo Czlonkowskie zgodnie z
art. 25 ust. 4.

Dane Panstwo Cztonkowskie powiadamia Panstwo Czlonkowskie i ubiegajacego si¢ o ta
decyzj¢ o zawieszeniu szczegotowej kontroli okreslonego wniosku. Jak tylko kontrola
wniosku zostanie zakonczona i uzyskana decyzja, inne Panstwo Cztonkowskie przekazuje
kopig swojego sprawozdania oceny do zainteresowanego Panstwa Cztonkowskiego.

Artykut 22

Gdy Panstwo Cztonkowskie powiadamiane jest, zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. m), ze inne
Panstwo Cztonkowskie wydato pozwolenie dla weterynaryjnego produktu leczniczego, ktory
to produkt jest przedmiotem wniosku o pozwolenie w danym Panstwie Cztonkowskim, to
dane Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie wystgpuje z wnioskiem do wladz Panstwa
Czlonkowskiego, ktore udzielito pozwolenia, o przestanie do niego sprawozdania oceny,
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okreslonego w art. 25 ust. 4.

W ciagu 90 dni od otrzymania sprawozdania oceny, dane Panstwo Cztonkowskie albo uznaje
decyzj¢ pierwszego Panstwa Czlonkowskiego tacznie ze streszczeniem cech produktu
zatwierdzonym przez nie lub, jesli uwaza, ze istnieja podstawy do przypuszczenia, ze
wprowadzenie okreslonego weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowaé
zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub $rodowiska naturalnego, stosuje procedury
okreslone w art. 33-38.

Artykut 23

W celu rozpatrzenia dostarczonego wniosku, ztozonego na podstawie art. 12 i 13 ust. 1,
wlasciwe wladze Panstw Cztonkowskich:

1.  dokonuja sprawdzenia czy dokumentacja dostarczona dla wsparcia wniosku jest zgodna
z art. 121 13 ust. 1 oraz, na podstawie sprawozdan sporzadzonych przez biegtych, na
podstawie art. 15 ust. 2 1 3, stwierdzajac czy zostaly spelnione warunki wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

2. moga dostarczy¢ produkt leczniczy, jego surowce lub, jesli niezbedne, produkty
posrednie lub inne skfadniki celem przebadania przez laboratorium panstwowe lub
przez laboratorium wyznaczone do tego celu, dla zapewnienia, ze przyjete przez
producenta i opisane w dokumentacji wniosku metody badania, zgodnie z art. 12 ust. 3
lit. 1), sa zadawalajace;

3. moga, w przypadku gdy to stosowne, zazada¢ od sktadajacego wniosek przedtozenia
dalszych informacji uwzgle¢dniajacych pozycje wyszczegolnione w art. 121 13 ust. 1. W
przypadku gdy witasciwe wladze podejma taki sposdb dziatania, terminy okreslone w
art. 21 sa zawieszone az do chwili otrzymania wymaganych dalszych danych. W
podobny sposob, terminy te zostaja zawieszone na okres, ktéry moze by¢ dany
wnioskodawcy na przedlozenie pisemnych lub ustnych wyjasnien;

4.  moga zazada¢ od sktadajacego wniosek dostarczenia substancji w ilo§ciach potrzebnych
do weryfikacji analitycznej metody wykrywania zaproponowanej przez sktadajacego
wniosek zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. h) oraz wprowadzenia ich w zycie jako czg$¢ badan
rutynowych do ujawnienia obecnosci pozostato$ci okreslonych weterynaryjnych
produktow leczniczych.

Artykut 24

Panstwa Czlonkowskie podejmuja odpowiednie $rodki, aby zapewni¢, ze:

a)  wlasciwe wladze zapewniaja, ze producenci i importerzy weterynaryjnych produktow
leczniczych z panstw trzecich sa zdolni do wytwarzania ich zgodnie z dostarczonymi
szczegdtami 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) wlasciwe wladze moga upowazni¢ producentdw i importerow weterynaryjnych
produktéw leczniczych z panstw trzecich, w przypadku gdy uzasadniaja to okolicznosci,
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do posiadania niektérych faz wytwarzania i/lub okreslonych badan kontrolnych,
okreslonych w lit. a), przeprowadzanych przez strony trzecie; w takich przypadkach
wlasciwe wladze przeprowadzaja kontrole w miejscach, ktérych to dotyczy.

Artykut 25

1.  Z chwila wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, posiadacz powinien zostac¢
powiadomiony przez wlasciwe wladze danego Panstwa Cztonkowskiego o zatwierdzonym
przez nie streszczeniu cech charakterystycznych produktu.

2. Wilasciwe wladze podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze
informacje podane w streszczeniu sa w zgodzie z tymi, ktore zostaty przyjete, gdy wydawano
pozwolenie lub w nastgpstwie.

3. Wilasciwe wiladze przekazuja Agencji kopig pozwolenia wraz ze streszczeniem
charakterystyki produktu.

4.  Wlasciwe wiladze opracowuja sprawozdanie oceny i uwagi dotyczace dokumentacji
odnosnie wynikéw badan analitycznych i farmakotoksycznych oraz prob klinicznych danego
weterynaryjnego produktu leczniczego. Sprawozdanie oceniajace aktualizuje si¢ z chwila
otrzymania nowych informacji istotnych dla oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Artykut 26

1.  Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze wymagac od posiadacza umieszczenia na
pojemniku i/lub zewngtrznym opakowaniu jednostkowym oraz ulotce dotaczonej do
opakowania, w przypadku gdy jest wymagana, innych szczegdtow danych istotnych dla
bezpieczenstwa lub ochrony zdrowia, wraz okre§lonymi $rodkami ostrozno$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 ust. 1 lub tez z doswiadczenia
uzyskanego podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego od wprowadzenia go
do obrotu.

2. Pozwolenie moze rdéwniez wymaga¢ zawarcia substancji wskaznikowej w
weterynaryjnym produkcie leczniczym.

3. W wyjatkowych okolicznosciach, oraz po konsultacji ze skladajacym wniosek,
pozwolenie moze by¢ udzielone z zastrzezeniem niektorych szczegdlnych zobowigzan i z
zastrzezeniem rocznego przegladu, tacznie z:

- przeprowadzaniem dalszych badan w $lad za udzieleniem pozwolenia,

- zgloszeniem dziatan niepozadanych weterynaryjnego produktu leczniczego.

Te wyjatkowe decyzje moga byC przyjete wylacznie z obiektywnych 1 wiarygodnych
powodow.

Artykul 27
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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 1), wzia¢ pod uwage
postep naukowy i techniczny i wprowadza¢ wszelkie zmiany, ktére moga by¢ wymagane dla
umozliwienia, by weterynaryjny produkt leczniczy moégt by¢ produkowany i badany za
pomoca ogolnie przyjetych metod naukowych.

Zmiany te sa przedmiotem zatwierdzenia przez wlasciwe wladze danego Panstwa
Czlonkowskiego.

2. Na wniosek wlasciwych witadz, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dokonuje takze przegladu analitycznych metod wykrywania przewidzianych w art. 12 ust. 3
lit. h) oraz proponuje wszelkie niezbedne zmiany biorac pod uwage postgp naukowy i
techniczny.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezwlocznie zawiadamia wlasciwe
wladze o wszelkich nowych informacjach, ktére moga pociaga¢ za soba zmiang
szczegbtowych danych i dokumentdéw, okreslonych w art. 12 i 13 ust. 1 lub przyjetych
streszczen cech produktu. W szczegdlnosci niezwlocznie zawiadamia on wiasciwe wiladze o
kazdym zakazie lub ograniczeniu natozonym przez wlasciwe wtadze jakiegokolwiek panstwa,
w ktérym weterynaryjny produkt leczniczy zostal wprowadzony do obrotu, oraz o wszelkich
powaznych nieoczekiwanych dziataniach niepozadanych wystepujacych u rozpatrywanych
zwierzat lub ludzi.

4.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zobowiazany jest do prowadzenia
zapisOw na temat wszelkich dzialan niepozadanych zaobserwowanych u zwierzat lub u ludzi.
Tak prowadzone zapisy przechowywane sa przez okres, co najmniej pigciu lat i zostaja
udostgpnione na wniosek wtasciwych wtadz.

5. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezwlocznie zawiadamia wiasciwe
wiladze, w celu uzyskania pozwolenia, o kazdej proponowanej przez niego zmianie W
szczegotowych danych i dokumentach okre§lonych w art. 121 13 ust. 1.

Artykul 28

Pozwolenie jest wazne przez okres pigciu lat i jest odnawiane na pigcioletnie okresy na
wniosek posiadacza ztozony przynajmniej na 3 miesiace przed uptywem daty waznos$ci 1 po
rozpatrzeniu zestawu dokumentow aktualizujacych uprzednio przedtozone informacje.

Artykul 29

Udzielenie pozwolenia nie obniza og6lnej odpowiedzialnosci prawnej producenta oraz, gdzie
wlasciwe, posiadacza pozwolenia.

Artykut 30

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostaje wycofane, je§li badanie dokumentow i
szczegdtowych danych wymienionych w art. 12 1 13 ust. 1 pozwala ustali¢, ze:

a)  weterynaryjny produkt leczniczy jest szkodliwy zgodnie z warunkami uzywania co
zostalo stwierdzone w czasie wnioskowania o pozwolenie; lub
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b) nie ma skutkow terapeutycznych lub skladajacy wniosek nie przedstawit na nie
wystarczajacych dowodow w odniesieniu do gatunkow zwierzat, ktore maja by¢
leczone; lub

c) jego sktad jakosciowy lub ilosciowy jest niezgodny z podanym; lub

d) okres wycofania zalecany przez sktadajacego wniosek jest niewystarczajaco dtugi dla
zapewnienia, ze S§rodki spozywcze uzyskane z leczonego zwierzg¢cia nie zawieraja
pozostatosci, ktére moga stwarza¢ zagrozenie zdrowia dla konsumentow, lub jest
niewystarczajaco uzasadniony; lub

e) weterynaryjny produkt leczniczy jest oferowany do sprzedazy do stosowania
zakazanego na mocy przepisow wspdlnotowych.

Jednakze, dopoki nie zostana przyjgte przepisy wspdlnotowe, wlasciwe wladze moga
odmoéwié udzielenia pozwolenia na weterynaryjny produkt leczniczy w przypadku, gdy
takie dziatanie jest niezbedne w celu ochrony zdrowia publicznego, konsumenta lub
zdrowia zwierzecia.

Pozwolenie zostaje takze cofnigte, jesli dokumentacja wniosku przedlozona wiasciwym
wiladzom nie spetnia warunkow art. 12, 13 ust. 1 oraz art. 15.

ROZDZIAL 4
Wzajemne uznawanie pozwolen
Artykut 31

1. W celu utatwienia przyjgcia wspolnych decyzji przez Panstwa Cztonkowskie w zakresie
dopuszczenia weterynaryjnych produktow leczniczych na podstawie naukowych kryteriow
jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci, oraz aby osiagna¢ przy tym swobodny przeplyw
weterynaryjnych produktow leczniczych we Wspdlnocie, zostal powolany Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych, zwany dalej ,,Komitetem”. Komitet jest czgscia
Agencji.

2. Dodatkowo do innych obowiazkéw natozonych na niego przez prawo wspolnotowe,
Komitet rozpatruje wszelkie sprawy zwiazane z udzielaniem, zmianami, zawieszeniem lub
wycofaniem pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktore zostaty do niego skierowane zgodnie
z przepisami niniejszej dyrektywy. Rozpatruje on rowniez wszelkie kwestie odnoszace si¢ do
badan weterynaryjnych produktow leczniczych.

3. Komitet przyjmuje swoj regulamin.

Artykut 32
1. Przed przedlozeniem wniosku o wzajemne uznawanie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, osoba posiadajaca pozwolenie zawiadamia Panstwa Cztonkowskie, ktore wydaty

pozwolenie, na ktorym opiera si¢ wniosek (zwane dalej: odnosnym Panstwem
Czlonkowskim), ze wniosek ma by¢ opracowany zgodnie z niniejsza dyrektywa oraz
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powiadamia je o wszelkich uzupehlieniach do oryginalnej dokumentacji; dane Panstwo
Czlonkowskie moze zazada¢ od skladajacego wniosek przediozenia ich wraz ze wszystkimi
danymi szczegoétowymi i dokumentami koniecznymi, aby umozliwi¢ sprawdzenie czy
przedtozone dokumentacje sa identyczne.

Dodatkowo, osoba posiadajaca pozwolenie wystepuje do odnosnego Panstwa
Czlonkowskiego, ktore udzielito pierwszego pozwolenia, o przygotowanie sprawozdania
oceniajacego w odniesieniu do rozpatrywanego weterynaryjnego produktu leczniczego, lub,
jesli niezbedne, o uaktualnienie go. Panstwo Cztonkowskie przygotowuje je w ciagu 90 dni
od daty otrzymania wniosku.

W tym samym czasie, gdy wniosek jest przedlozony zgodnie z ust. 2, odno$ne Panstwo
Czlonkowskie, ktore udzielito pierwszego pozwolenia, przedktada sprawozdanie oceniajace
do Panstwa Cztonkowskiego lub Panstw Cztonkowskich, ktorych wniosek dotyczy.

2. Aby uzyska¢ uznanie, zgodnie z procedura ustanowiona w niniejszym rozdziale, w
jednym lub w kilku Panstwach Czlonkowskich, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego przez Panstwo Cztonkowskie, posiadacz pozwolenia przedktada wniosek do
wlasciwych wladz Panstwa Czlonkowskiego lub Panstw Czlonkowskich, ktérych ta sprawa
dotyczy, wraz z informacjami i danymi szczeg6étowymi, okreslonymi w art. 12, 13 ust. 1,
art. 14 1 25. Zaswiadcza on, ze dokumentacja jest identyczna z zaakceptowana przez odno$ne
Panstwo Cztonkowskie, lub potwierdza wszelkie uzupetienia lub zmiany, jakie moze on
zawierat. W tym ostatnim przypadku zaswiadcza, Ze streszczenie cech produktu
proponowane przez niego zgodnie z art. 14 jest identyczne do zaakceptowanego przez
odnos$ne Panstwo Czlonkowskie, zgodnie z art. 25. Ponadto, zaswiadcza on, ze cala
dokumentacja zgtoszona w ramach czg¢$ci procedury jest identyczna.

3.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje wniosek do Agencji,
zawiadamia o tym zainteresowane Panstwa Cztonkowskie, oraz o datach przedtozenia
wniosku oraz wysyta jej kopie¢ pozwolenia udzielonego przez odnosne Panstwo
Czlonkowskie. Wysyta rowniez do Agencji kopie wszystkich pozwolen, ktére mogty zosta¢
udzielone przez inne Panstwo Czlonkowskie w odniesieniu do weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktérym mowa, oraz wskazuje czy wniosek o pozwolenie jest w chwili obecne;j
rozpatrywany przez jakiekolwiek Panstwo Czlonkowskie.

4. 7 wyjatkiem szczegdlnego przypadku przewidzianego w art. 33 ust. 1, kazde Panstwo
Czlonkowskie uznaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu udzielone przez odnosne
Panstwo Czlonkowskie w ciagu 90 dni od daty otrzymania wniosku i sprawozdania oceny.
Zawiadamia ono odnosne Panstwo Czlonkowskie, inne =zainteresowane Panstwa
Czlonkowskie, Agencje oraz posiadacza pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Artykut 33

1. W przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie uznaje, ze sa podstawy do przypuszczenia,
ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego weterynaryjnego produktu leczniczego
moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub §rodowiska naturalnego, powinno
ono niezwlocznie powiadomi¢ sktadajacego wniosek, odnosne Panstwo Cztonkowskie, kazde
inne zainteresowane Panstwo Czlonkowskie oraz Agencje. Panstwo Czlonkowskie
przedstawia szczegdétowy powdd i wskazuje, jakie dzialanie moze by¢ niezbgdne dla
skorygowania jakiejkolwiek wady wniosku.
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2. Wszystkie zainteresowane Panstwa Czlonkowskie doktadaja wszelkich staran, aby
osiagnaé porozumienie w sprawie dzialan, ktore musza zosta¢ podjete w odniesieniu do
wniosku. Powinny one da¢ sktadajacemu wniosek mozliwos$¢ przedstawienia swojego punktu
widzenia ustnie lub na pi$mie. Jednakze, jesli Panstwa Czlonkowskie nie osiagna
porozumienia w terminie okreslonym w art. 32 ust. 4, niezwlocznie przekazuja sprawe
Agencji, do odestania do Komitetu, w celu zastosowania procedury przewidzianej w art. 36.

3. W terminie okreslonym w art. 32 ust. 4, zainteresowane Panstwa Czlonkowskie
przedstawiaja Komitetowi szczegdtowa deklaracj¢ w sprawach, w ktoérych nie mozna bylo
osiagna¢ porozumienia, oraz o powodach ich rozbiezno$ci. Sktadajacy wniosek otrzymuje
kopig tej informacji.

4.  Niezwlocznie po tym jak zostanie on powiadomiony, ze sprawa zostala przekazana
Komitetowi, sktadajacy wniosek niezwlocznie przekazuje Komitetowi kopie informacji oraz
szczegotowe dane, okre§lone w art. 32 ust. 2.

Artykut 34

Jesli szereg wnioskow przedlozonych zgodnie z art. 12, 13 wust. 1 1 art. 14 zostato
przygotowanych w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonego
weterynaryjnego produktu leczniczego a Panstwa Cztonkowskie przyjety rozbiezne decyzje
dotyczace pozwolenia dla tego weterynaryjnego produktu leczniczego, lub zawieszenie lub
wycofanie tego pozwolenia, Panstwo Czlonkowskie, lub Komisja, lub posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu moga przekaza¢ sprawe do Komitetu celem zastosowania
procedury przewidzianej w art. 36.

Panstwo Cztonkowskie, ktorego to dotyczy, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub Komisja w sposob jasny okreslaja watpliwosci przedstawione Komitetowi do rozpatrzenia
oraz, jesli wlasciwe, informuja o tym wspomnianego wczesniej posiadacza pozwolenia.

Panstwa Cztonkowskie oraz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedktadaja
Komitetowi wszelkie dostepne informacje dotyczace rozpatrywanej sprawy.

Artykul 35

Panstwa Czlonkowskie lub Komisja lub sktadajacy wniosek lub posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moga, w szczegolnych przypadkach, gdy dotyczy to interesow
Wspdlnoty, przekaza¢ sprawe Komitetowi w celu zastosowania procedury ustanowionej w
art. 36 przed podjeciem decyzji dotyczacej wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
lub dotyczacej zawieszenia, lub wycofania pozwolenia, lub wszelkich innych zmian
warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore okazuja si¢ niezbgdne, w
szczegblnosci do wzigeia pod uwage informacji zebranych zgodnie z tytulem VII.

Panstwo Cztonkowskie, ktérego to dotyczy, lub Komisja w sposob jasny okresla watpliwosci,
ktore sa przekazywane Komitetowi w celu rozpatrzenia oraz zawiadamia posiadacza

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Panstwa Czlonkowskie i1 posiadacz przedktadaja Komitetowi wszelkie dostgpne informacje
dotyczace rozpatrywanej sprawy.

25



Artykut 36

1.  Gdy dokonano odniesienia do procedury okreslonej w niniejszym artykule, to Komitet
rozpatruje dana sprawe oraz wydaje uzasadniona opini¢ w ciagu 90 dni od daty przekazania
mu sprawy.

Jednakze, w sprawach przedlozonych Komitetowi, zgodnie z art. 34 1 35, okres ten moze by¢
przedtuzony o 90 dni.

W przypadkach pilnych, na wniosek przewodniczacego, Komitet moze wyrazi¢ zgod¢ na
krotszy nieprzekraczalny termin.

2. W celu rozpatrzenia sprawy Komitet moze mianowac jednego ze swoich cztonkéw na
stanowisko sprawozdawcy. Komitet moze réwniez mianowac indywidualnych bieglych do
doradztwa w poszczegoélnych sprawach. Przy powolywaniu bieglych, Komitet okresla ich
zadania oraz termin ukonczenia tych zadan.

3. W przypadkach okreslonych w art. 33 1 34, przed wydaniem swojej opinii, Komitet daje
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwos$¢ przedstawienia ustnych lub
pisemnych wyjasnien.

W przypadku okreslonym w art. 35, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze
by¢ poproszony o ustne lub pisemne wyjasnienia.

Jezeli uzna to za wlasciwe, 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 przygotowanie wyjasnien.

4.  Agencja niezwlocznie powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
jesli opinia Komitetu jest nastgpujaca:

- whniosek nie spetnia kryteriow wymaganych dla wydania pozwolenia, lub

- streszczenie cech charakterystycznych produktu proponowane przez skladajacego
wniosek zgodnie z art. 14 powinno zosta¢ zmienione, lub

- pozwolenie powinno zosta¢ udzielone z zastrzezeniem warunkéw uznawanych za
istotne dla bezpiecznego 1 skutecznego stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego tacznie z nadzorem farmakologicznym, lub

- pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ zawieszone, zmienione lub
wycofane.

W ciagu 15 dni od otrzymania opinii posiadacz moze na piSmie powiadomi¢ Agencj¢ o
zamiarze ztozenia odwotania. W tym przypadku przesyla on do Agencji szczegotowe
uzasadnienie odwotania, w ciagu 60 dni od otrzymania opinii. W ciagu 60 dni od otrzymania
uzasadnienia odwotania Komitet rozpatruje czy opinia Agencji powinna zosta¢ zrewidowana
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a wnioski wynikajace z odwolania zataczane sa do sprawozdania oceny okreslonego w ust. 5.
5. W okresie 30 dni od daty jej przyjecia, Agencja przedstawia opini¢ koncowa Komitetu
Panstwom Cztonkowskim, Komisji 1 posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
wraz ze sprawozdaniem opisujacym oceng weterynaryjnego produktu leczniczego i
uzasadnienie swoich wnioskow.

W przypadku opinii na korzy$¢ udzielenia lub utrzymania pozwolenia na dopuszczenie
danego weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu, do opinii zalaczane sa nastgpujace

dokumenty:

a)  wstegpne streszczenie cech produktu, okreslone w art. 14; gdzie to konieczne, powinno
wykazywac roznice warunkow weterynaryjnych typowych dla Panstw Cztonkowskich;

b)  wszelkie warunki oddziatywujace na pozwolenie w rozumieniu ust. 4.
Artykut 37

W ciagu 30 dni od daty otrzymania opinii, Komisja przygotowuje projekt decyzji, ktéra ma
by¢ podjeta w odniesieniu do wniosku, biorac pod uwage prawo wspolnotowe.

W przypadku projektu decyzji, ktéry przewiduje udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, zalaczane sa dokumenty okreslone w art. 36 ust. 5 pkt 2 lit. a) oraz b).

W przypadku, gdy, wyjatkowo, projekt decyzji nie jest zgodny z opinia Agencji, Komisja
zalacza rOwniez szczegdtowe wyjasnienie powodow rdznic.

Projekt decyzji zostaje przekazany Panstwom Czlonkowskim 1 sktadajacemu wniosek.
Artykut 38

1.  Decyzja ostateczna dotyczaca wniosku przyjmowana jest zgodnie z procedura,
okreslong w art. 89 ust. 2.

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

Dostosowania te powinny obejmowac:

- z wyjatkiem przypadkow okreslonych w art. 37 ust. 3, opinia Stalego Komitetu
otrzymywana jest na pi§mie,

—  kazde Panstwo Czlonkowskie ma prawo do przekazania, w ciagu co najmniej 28 dni,
uwag na piSmie dotyczacych projektu decyzji Komisji,

— kazde Panstwo Czlonkowskie moze wystapi¢ z wnioskiem na pismie, podajac
szczegotowe uzasadnienie, aby projekt decyzji zostat przedyskutowany przez Staly

Komitet z podaniem szczegotowych przyczyn.

W przypadku, gdy, w opinii Komisji, uwagi na pisSmie Pafnstwa Czlonkowskiego wnosza
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nowe kwestie natury naukowej lub technicznej, ktére nie byty wykazane w opinii Agencji,
przewodniczacy zawiesza procedur¢ i przekazuje wniosek z powrotem do Agencji do
blizszego rozpatrzenia.

Przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszego ustgpu przyjmowane s3 przez
Komisjg zgodnie z procedura okreslona w art. 89 ust. 2.

3.  Decyzja okreslona w wust. 1 skierowana jest do zainteresowanych Panstw
Cztonkowskich oraz zakomunikowana posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Panstwa Cztonkowskie, w ciagu 30 dni od daty ogloszenia decyzji, albo 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 powiadamiaja Komisje i Agencje.

Artykut 39

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

Komisja, w konsultacji z Agencja, przyjmuje odpowiednie uzgodnienia dla rozpatrzenia
zmian w stosunku do warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Uzgodnienia te zawieraja system powiadomienia lub post¢gpowania administracyjne dotyczace
mniejszych zmian oraz okreslaja doktadnie pojecie ,,mniejszych zmian”.

Uzgodnienia te sa przyjmowane przez Komisje¢ w formie rozporzadzenia wykonawczego,
zgodnie z procedura okreslona w art. 89 ust. 2.

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

Artykut 40

1. W przypadku, gdy Panstwo Czlonkowskie uwaza, ze zmiany warunkoéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktore zostato udzielone zgodnie z przepisami niniejszego rozdziatu,
lub jego zawieszenie lub wycofanie jest niezbedne dla ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat lub
srodowiska naturalnego, to dane Panstwo Cztonkowskie niezwlocznie przekazuje sprawe do
Agencji o zastosowanie procedur ustanowionych w art. 36, 37 1 38.

2. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 35, w wyjatkowych przypadkach, gdy istotne jest
niezwloczne podjecie dzialania w celu ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat lub $rodowiska
naturalnego, zanim begdzie przyj¢ta ostateczna decyzja, Panstwo Czlonkowskie moze zawiesi¢
prowadzenie obrotu i stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, ktorego to dotyczy,
na swoim terytorium. Powiadamia Komisj¢ 1 inne Panstwa Czlonkowskie nie pdzniej niz w
nast¢pnym roboczym dniu o przyczynach takiego dzialania.

Artykut 41
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Art. 39 1 40 stosuje si¢ analogicznie do weterynaryjnych produktow leczniczych
dopuszczonych przez Panstwa Cztonkowskie 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 objetych procedura
ustanowiong w niniejszym rozdziale i przekazuje je do Parlamentu Europejskiego i Rady w
celu informacyjnym.

2. Z dniem 1 stycznia 2001 r. Komisja dokonuje publikacji szczegdlowego przegladu
czynnosci objetych procedura ustanowiona w tym rozdziale i proponuje ewentualne zmiany,
jakie moga by¢ niezbedne do poprawy tej procedury.

Rada decyduje, zgodnie z warunkami przewidzianymi w Traktacie, o wniosku Komisji, w
ciagu jednego roku od jego przedtozenia.

Artykut 43

Przepisow art. 31-38 nie stosuje si¢ zastosowania do homeopatycznych weterynaryjnych
produktow leczniczych okreslonych w art. 19 ust. 2.

TYTUL IV
WYTWARZANIE I PRZYWOZ
Artykut 44

1.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe $rodki w celu zapewnienia, ze
wytwarzanie weterynaryjnych produktéw leczniczych na ich terytorium wymaga pozwolenia.
Pozwolenie na wytwarzanie w podobny sposob wymagane jest dla weterynaryjnych
produktéw leczniczych przeznaczonych do wywozu.

2. Pozwolenie okreslone w ust. 1 wymagane jest zarowno dla wytwarzania catoSciowego i
czg$ciowego, jak i1 dla wszelkich procesow podziatu, pakowania czy tez prezentacji.

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

3.  Pozwolenie okreslone w ust. 1 wymagane jest rdwniez przy przywozie z panstw
trzecich do Panstwa Cztonkowskiego; niniejszy tytul i art. 83 stosuje si¢ w taki sam sposob do
przywozu, jak i do produkcji.

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe §rodki w celu zapewnienia, ze
weterynaryjnym produktom leczniczym sprowadzonym na ich terytorium z panstwa trzeciego
1 przeznaczonym dla innego Panstwa Czlonkowskiego towarzyszy kopia pozwolenia
okreslonego w ust. 1.
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Artykut 45

W celu uzyskania pozwolenia na wytwarzanie, sktadajacy wniosek powinien spehnic¢
przynajmniej nast¢pujace wymagania:

a)  wyszczegolni¢ weterynaryjne produkty lecznicze i postaci farmaceutyczne, ktére beda
przedmiotem produkcji lub przywozu oraz miejsce, gdzie maja one by¢ wytwarzane
1/lub kontrolowane;

b) posiada¢ do swojej dyspozycji, dla wytwarzania lub przywozu powyzszych,
odpowiednie i1 wystarczajace pomieszczenia, wyposazenie techniczne i1 urzadzenia
kontrolne odpowiadajace prawnym wymaganiom, ktére zainteresowane Panstwo
Cztonkowskie ustanawia zaréwno w stosunku do wytwarzania i kontroli, jak i
magazynowania produktéw, zgodnie z art. 24;

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

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

Artykut 46

1.  Wilasciwe wiladze Panstwa Cztonkowskiego nie wydaja pozwolenia na wytwarzanie
dopdki nie ustala zgodnos$ci szczegdtowych danych dostarczonych na podstawie art. 45, droga
wywiadu przeprowadzonego przez jego przedstawicieli.

2. W celu zapewnienia, ze wymagania okreslone w art. 45 sa spelnione, pozwolenie moze
by¢ udzielone warunkowo, pod warunkiem spetnienia okreslonych zobowigzan natozonych
wtedy, gdy udzielono pozwolenia albo w okresie pdzniejszym.

3. Pozwolenie odnosi si¢ wylacznie do pomieszczen wyszczegdlnionych we wniosku i do
weterynaryjnych produktow leczniczych i1 postaci farmaceutycznych wyszczegodlnionych w
danym wniosku.

Artykut 47

Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie wiasciwe $srodki w celu zapewnienia, ze czas
przeznaczony na procedurg udzielania pozwolenia na wytwarzanie nie przekracza 90 dni od
dnia, w ktorym witasciwe wtadze otrzymaja wniosek.

Artykut 48
Jesli posiadacz pozwolenia na wytwarzanie wystgpuje z wnioskiem o zmiang jakichkolwiek
szczegotowych danych okres§lonych w art. 45 lit. a) oraz b) akapit pierwszy, to czas
przeznaczony na procedur¢ zwiazana z tym wnioskiem nie przekracza 30 dni. W

szczegblnych przypadkach okres ten moze by¢ przedtuzony do 90 dni.

Artykul 49
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Wiasciwe wtadze Panstwa Cztonkowskiego moga zazada¢ od sktadajacego wniosek dalszych
informacji dotyczacych zar6wno szczegotowych danych dostarczonych na podstawie z art. 45
jak 1 wykwalifikowanej osoby, okreslonej w art. 52; w przypadku, gdy wlasciwe wtadze,
ktorych to dotyczy, egzekwuja to prawo, zastosowanie termindw okreslonych w art. 47 1 48
zostaje zawieszone do chwili, az zostana dostarczone wymagane dodatkowe dane.

Artykut 50

Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie jest, co najmniej zobowiazany do:

a)

b)

d)

g)

posiadania do swojej dyspozycji ustug personelu zgodnie z wymaganiami prawnymi
obowiazujacymi w Panstwie Czlonkowskim, ktoérego to dotyczy, w odniesieniu
zarowno do wytwarzania jak i kontroli;

zbywania weterynaryjnych produktéw leczniczych, posiadajacych pozwolenie, zgodnie
z ustawodawstwem Panstwa Czltonkowskiego, ktorego to dotyczy;

wczesniejszego powiadamiania wlasciwych wtadz o wszelkich zmianach, ktorych chece
dokona¢ w stosunku do ktoérejkolwiek ze szczegdtowych danych, na podstawie art. 45;
wilasciwe wiadze sa, w kazdym przypadku, niezwlocznie zawiadamiane jesli

wykwalifikowana osoba, okre§lona w art. 52 zostaje nieoczekiwanie zastapiona;

pozwolenia przedstawicielom wiasciwych wtadz Panstwa Cztonkowskiego, ktdrego to
dotyczy, na wstep, o kazdej porze, do swoich pomieszczen;

umozliwienia wykwalifikowanej osobie okreslonej w art. 52, wykonywania swoich
obowiazkow, w szczegdlnosci do udostgpnienia jej koniecznych urzadzen;

zgodno$ci z zasadami 1 wytycznymi dobrej praktyki wytwarzania produktow
leczniczych przewidzianymi w prawie wspolnotowym;

prowadzenia szczegotowych zapisow dotyczacych wszystkich weterynaryjnych
produktow leczniczych dostarczanych przez siebie, wraz z probkami, zgodnie z
ustawodawstwami krajow przeznaczenia. Co najmniej ponizsze informacje zapisywane
sa w zakresie kazdej transakcji, bez wzgledu na czy jest ona ptatna czy tez nie:

- data,

- nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego,

- dostarczona ilosc¢,

- nazwa i adres odbiorcy,

- numer serii.

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

Artykut 51
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Zasady 1 wytyczne dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktow leczniczych,
okreslonych w art. 50 lit. f), przyjmowane sa w formie dyrektywy skierowanej do Panstw
Cztonkowskich zgodnie z procedura okreslong w art. 89 ust. 2.

Szczegdtowe wytyczne sa publikowane przez Komisjg 1, jesli to wilasciwe, uaktualniane
biorac pod uwagg postep naukowy i techniczny.

Artykut 52

1.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe srodki w celu zapewnienia, ze
posiadacz pozwolenia na wytwarzanie ma stale i ciagle do swojej dyspozycji ushugi, co
najmniej jednej wykwalifikowanej osoby, ktora spelnia warunki ustanowione w art. 53 i jest
odpowiedzialna, w szczegdlnos$ci, za wykonywanie obowiazkow wyszczegolnionych w
art. 55.

2. Jesli osobiscie spetnia ona warunki ustanowione w art. 53, to posiadacz pozwolenia
moze przejac na siebie odpowiedzialno$¢ okreslong w ust. 1.

Artykut 53

1.  Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze wykwalifikowana osoba okreslona w art. 52
spelnia minimalne warunki dotyczace kwalifikacji, wymienione w ust. 2 i 3.

2. Osoba wykwalifikowana posiada dyplom, §wiadectwo lub inny dokument stwierdzajacy
formalne kwalifikacje uzyskane po ukonczeniu studiow uniwersyteckich, lub studiow
uznanych za ekwiwalentne przez Panstwo Cztonkowskie, ktérego to dotyczy, trwajacych, co
najmniej cztery lata studiow teoretycznych i praktycznych w jednej z nastgpujacych dyscyplin
naukowych: farmacja, medycyna, weterynaria, chemia, chemia i technologia farmaceutyczna,
biologia.

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

W przypadku, gdy w Panstwie Czlonkowskim koegzystuja dwa uniwersyteckie lub
ekwiwalentne studia 1 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 studiéw uniwersyteckich, lub ich uznany ekwiwalent, uwazane sa jako
spelniajace warunki, okreslone w akapicie pierwszym wowczas, gdy dyplomy, §wiadectwa i
inne dokumenty stwierdzajace formalne kwalifikacje uzyskane po ukonczeniu obu studiow
uwazane sa jako ekwiwalentne przez Panstwo, ktorego to dotyczy.

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

- fizyka eksperymentalna,

- chemia ogo6lna i nieorganiczna,
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- chemia organiczna,

- chemia analityczna,

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

- fizjologia,

- mikrobiologia,

- farmakologia,

- technologia farmaceutyczna,

- toksykologia,

- farmakognozja (badanie sktadu i zjawisk czastek czynnych substancji naturalnych
pochodzenia roslinnego i zwierzgcego).

Nauczanie tych przedmiotéw powinno by¢ tak wywazone, aby umozliwi¢ osobie, ktorej to
dotyczy, spetnienia warunkow wyszczeg6lnionych w art. 55.

O ile niektore dyplomy, $wiadectwa 1 dokumenty stwierdzajace formalne kwalifikacje
wspomniane w niniejszym ustgpie nie spetniaja kryteriow ustanowionych powyzej, wlasciwe
wiladze Panstwa Cztonkowskiego zapewniaja, ze dana osoba, dostarczy dowod na to, ze
posiada ona, w zwigzanym przedmiocie, wiedz¢ wymagana do wytwarzania i kontroli
weterynaryjnych produktow leczniczych.

3. Wykwalifikowana osoba powinna uzyska¢ doswiadczenie praktyczne przez okres, co
najmniej dwoch lat, w jednym lub dwoch przedsigbiorstwach, ktére sa autoryzowanymi
producentami, w zakresie jakosciowej analizy produktow leczniczych, analizy ilo$ciowe]
substancji czynnych oraz testowania i1 badan koniecznych do zapewnienia jako$ci
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Czas trwania praktycznego doswiadczenia moze zosta¢ skrocony o jeden rok w przypadku,
gdy studia uniwersyteckie trwaja, co najmniej pig¢ lat oraz o poltora roku w przypadku, gdy
studia uniwersyteckie trwaja, co najmniej szesc¢ lat.

Artykut 54
1.  Osoba zaangazowana, w Panstwie Cztonkowskim, w dzialalno$¢ osoby, okreslone; w
art. 52, w dniu od ktorego stosuje si¢ dyrektywe 81/851/EWG, nie stosujac si¢ do przepisow
art. 53, uznana jest za kwalifikujaca si¢ do dalszej pracy w tym zakresie obowiazkow w

Panstwie, ktorego to dotyczy.

2. Posiadacz dyplomu, $wiadectwa lub innego dokumentu stwierdzajacego formalne
kwalifikacje uzyskane po ukonczeniu studiow uniwersyteckich - lub studiow uznanych za
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ekwiwalentne przez Panstwo Czlonkowskie, ktorego to dotyczy - w dyscyplinie naukowe;j
pozwalajacej mu na zajmowanie stanowiska osoby, okre§lonej w art. 52, pod warunkiem, ze
zgodnie z przepisami prawa danego Panstwa, moze — jesli rozpoczat swoje studia przed
dniem 9 pazdziernika 1981 r. — by¢ uznany za wykwalifikowanego do podjecia w tym
panstwie obowiazkéw osoby okreslonej w art. 52, pod warunkiem, ze byl wcze$niej
zaangazowany w nastepujace dzialania 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 ilosciowq analizg substancji czynnych
oraz niezbedne testowanie i badania pod bezposrednim nadzorem osoby, okreslonej w art. 52,
dla zapewnienia jakosci weterynaryjnych produktéow leczniczych.

Jesli osoba, ktorej to dotyczy, uzyskala do$wiadczenie praktyczne okreslone w akapicie
pierwszym, przed dniem 9 pazdziernika 1971 r., zanim zaangazuje si¢ w takie dzialania,
niezwlocznie odbedzie rok praktyki zgodnie z warunkami, okreSlonymi w akapicie
pierwszym.

Artykut 55

1. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie wtasciwe $rodki dla zapewnienia, Zze osoba
wykwalifikowana, okre§lona w art. 52, jest, bez uszczerbku dla jej relacji z posiadaczem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, odpowiedzialna, w kontekscie procedury, okreslonej
w art. 56, za zapewnienie, ze:

a) w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych wytwarzanych w Panstwie
Czlonkowskim, ktorego to dotyczy, kazda seria weterynaryjnych produktow
leczniczych zostala wytworzona 1 skontrolowana zgodnie z prawem obowiazujacym w
danym Panstwie Cztonkowskim oraz zgodnie z wymogami pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu;

b)  w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych pochodzacych z panstw trzecich,
kazda przywozona partia towaru zostala poddana w importujacym Panstwie
Cztonkowskim pelnej analizie jakosciowej 1 ilosciowej przynajmniej wszystkich
substancji czynnych oraz innym testom i badaniom koniecznym do zapewnienia jakos$ci
weterynaryjnych produktow leczniczych pod katem wymogoéw pozwolenia 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 Cztonkowskim i sa do nich dotaczone sprawozdania kontrolne podpisane
przez wykwalifikowana osobg.

2. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przywozonych z panstw
trzecich, gdzie zostaly, przez Wspoélnote i kraj wywozu, podjegte odpowiednie kroki dla
zapewnienia, ze producent weterynaryjnego produktu leczniczego stosuje normy dobrej
praktyki wytwarzania, co najmniej rOwnowazne z tymi, ustanowionymi przez Wspdlnote, i w
celu zapewnienia, ze kontrole, okreslone w wust. 1 lit. b) akapit pierwszy zostaty
przeprowadzone na terenie kraju wywozu, woéwczas osoba wykwalifikowana moze by¢
zwolniona od odpowiedzialnosci za przeprowadzenie takich kontroli.

3. We wszystkich przypadkach, w szczegdlnosci, gdy weterynaryjne produkty lecznicze sa
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dopuszczone do sprzedazy, osoba wykwalifikowana zas§wiadcza, w rejestrze lub
rownowaznym dokumencie przeznaczonym do tego celu, ze kazda partia towaru spelnia
wymagania niniejszego artykulu; wspomniany rejestr lub réwnowazny dokument
aktualizowany jest na biezaco w miar¢ przeprowadzania czynnoS$ci i pozostaje do dyspozycji
przedstawicieli wiasciwych wladz na okres okreslony w przepisach Panstwa Cztonkowskiego,
ktérego to dotyczy, oraz w kazdym przypadku, przez co najmniej pig¢ lat.

Artykut 56

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, Zze obowiazki osoby wykwalifikowanej okreslonej w
art. 52 sa wypelnione, albo przy pomocy wlasciwych srodkéw administracyjnych albo przez
podporzadkowanie takiej osoby kodeksowi postgpowania zawodowego.

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

Artykut 57

Przepisy niniejszego tytulu stosuje si¢ do weterynaryjnych homeopatycznych produktow
leczniczych.

TYTUL V
ETYKIETOWANIE I ULOTKI DOLACZONE DO OPAKOWANIA
Artykul 58

1. Nastgpujace informacje, ktére odpowiadaja szczegélowym danym i dokumentom
dostarczonym na podstawie art. 12 1 13 ust. 1 i zatwierdzane sa przez wlasciwe wiadze,
umieszczane sa czytelnie, na pojemnikach i1 zewngtrznych opakowaniach produktow
leczniczych:

a)  Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéra moze by¢ znak firmowy lub nazwa
niezastrzezona, z towarzyszacym znakiem towarowym lub nazwa producenta, lub
naukowa nazwa lub formula, ze znakiem lub bez znaku towarowego, lub nazwa
producenta.

W przypadku, gdy specjalna nazwa produktu leczniczego zawierajacego jedynie jedna
substancje czynng jest nazwa firmowa, nazwie tej musi towarzyszy¢, czytelnie podana,
miedzynarodowa niezastrzezona nazwa zalecana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia,
natomiast w przypadku, gdy taka nazwa nie wystgpuje przez powszechnie stosowana
niezastrzezong nazwe;

b) podanie substancji czynnych wyrazonych jakosciowo 1 ilosSciowo na dawke
jednostkowa lub w zaleznosci od postaci podawania dla okreslonej objetosci lub wagi,
uzywajac miedzynarodowych niezastrzezonych nazw zalecanych przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia, natomiast w przypadku, gdy taka nazwa nie wystepuje przez
powszechnie stosowana niezastrzezona nazwe;
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Cc)  numer partii towaru,
d)  numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

e) nazwa lub nazwa spoiki oraz staty adres lub miejsce rejestracji posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu i1 producenta, jesli sa rdzne;

f)  gatunki zwierzat dla ktérych przeznaczony jest weterynaryjny produkt leczniczy;
metoda i sposob podawania;

g) okres wycofania, nawet jesli jest zaden, w przypadku weterynaryjnych produktow
leczniczych podawanych zwierzg¢tom przeznaczonym na produkcj¢ zywnosci;

h)  data waznosci, podana w sposob jasny;
1) specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu, jesli takie istnieja;

1) specjalne $rodki ostrozno$ci przy usuwaniu nie uzytych produktow leczniczych lub
materiatéw odpadowych produktow leczniczych, jesli takie istnieja;

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

1)  wyrazy,,Do stosowania wylacznie u zwierzat”.

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

3. Przepisy zafacznika I A czg$¢ 1, w takim stopniu, w jakim dotycza one skladu
jakosciowego 1 iloSciowego weterynaryjnych produktéw leczniczych w odniesieniu do
substancji czynnych, maja zastosowanie do szczegdtowych danych przewidzianych w ust. 1
lit. b).

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

Artykut 59
1. W przypadku ampulek, szczegblowe dane wymienione w art. 58 ust. 1 umieszczane sa
na opakowaniu zewngtrznym. Jednakze, na pojemnikach konieczne jest podanie wylacznie
nastgpujacych szczegotowych danych:

- nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego,

- ilo$¢ substancji czynnych,

sposob podawania,

—  numer partii towaru,
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- data waznosci,

- wyrazy ,,Do stosowania wylacznie u zwierzat”.

2. W przypadku pojemnikéw z malymi jednostkowymi dawkami, innych niz ampulki, na
ktérych nie jest mozliwe umieszczenie szczegdétowych danych, okreslonych w ust. 1,
wymagania art. 58 ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ wytacznie do zewngtrznego opakowania.

3. Szczegdlowe dane, okreSlone w ust. 1 tiret trzecie i szoste umieszczane sa na
opakowaniu zewngtrznym i na pojemniku produktéw leczniczych w jezyku lub jezykach
kraju, w ktorym sa one wprowadzane do obrotu.

Artykut 60

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

Artykut 61

1. Zalaczenie ulotki znajdujacej si¢ w opakowaniu zbiorczym weterynaryjnych produktow
leczniczych jest obowiazkowe, chyba, ze wszystkie informacje wymagane przez niniejszy
artykut moga by¢ przeniesione na pojemnik i zewngtrzne opakowanie zbiorcze. Panstwa
Czlonkowskie podejmuja wszelkie wtasciwe srodki w celu zapewnienia, ze ulotka znajdujaca
si¢ w opakowaniu odnosi si¢ jedynie do weterynaryjnego produktu leczniczego, do ktorego
zostala dotaczona. Tre$¢ ulotki napisana jest w urzedowym jezyku lub jezykach Panstwa
Czlonkowskiego, w ktérym produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu.

2. Ulotka znajdujaca si¢ w opakowaniu zawiera, co najmniej podane ponizej informacje

odpowiadajace szczegdtowym danym i dokumentom dostarczonym na podstawie art. 121 13

ust. 1 1 by¢ zatwierdzona przez wtasciwe wtadze:

a) nazwg¢ lub nazwe spolki oraz staly adres lub zarejestrowane miejsce dzialalno$ci
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producenta, jesli roznia si¢ od

siebie;

b) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego i podanie jego substancji czynnych,
wyrazone jako$ciowo 1 ilo§ciowo;

Niezastrzezone miedzynarodowe nazwy zalecane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
moga by¢ uzyte, w przypadkach, gdy takie nazwy istnieja;

c)  wskazania terapeutyczne;

d)  przeciwwskazania i dzialania niepozadane, tak dalece jak te szczegodty sa niezbgdne
przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego;

e) gatunki zwierzat, dla ktérych przeznaczony jest weterynaryjny produkt leczniczy,
dawke dla kazdego gatunku, metodg i sposéb podawania oraz wskazowki prawidtowego
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podawania, jesli to niezbedne;

f)  okres wycofania, nawet jesli zerowy, w przypadku weterynaryjnych produktow
leczniczych podawanych zwierzg¢tom przeznaczonym na produkcj¢ zywnosci;

g)  specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu, jesli istnieja;

h) dane szczegblowe wymagane do przedstawienia na podstawie art. 26 ust. 1, jesli
istnieja;

i)  specjalne srodki ostrozno$ci przy usuwaniu niewykorzystanych produktow leczniczych
lub materiatow odpadowych produktoéw leczniczych, jesli istnieja;

3. Szczegdtowe dane okreslone w ust. 2 podawane sa w jezyku lub jezykach krajow, w
ktérych produkt jest wprowadzany do obrotu. Inne informacje powinny by¢ wyraznie
oddzielone od takich danych szczegdtowych.

Artykut 62

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

Artykut 63

Wymagania Panstw Czlonkowskich dotyczace warunkéw 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, wyrazéow ,.homeopatyczny produkt leczniczy do
uzytku weterynaryjnego”.

2. Dodatkowo do jasnej wzmianki wyrazéw ,homeopatyczny produkt leczniczy bez
zatwierdzonych wskazan terapeutycznych”, etykieta, oraz gdzie wilasciwe, ulotka znajdujaca
si¢ w opakowaniu dla homeopatycznych produktow leczniczych okre§lonych w art. 17 ust. 1,

zawiera tylko 1 wylacznie nastgpujace informacje:

—  naukowa nazwe wsadu lub wsadow, a za nig stopien rozcienczenia, uzywajac symboli
farmakopei stosowanych zgodnie z art. 1 pkt 8,

— nazweg 1 adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, gdzie wilasciwe
rowniez producenta,

- metod¢ podawania oraz, jesli niezbg¢dne, sposob,
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— dat¢ waznos$ci, podana wyraznie (miesiac, rok),
—  posta¢ farmaceutyczna,
— zawarto$¢ prezentacji sprzedazy,
- specjalne $srodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli takie istnieja,
- gatunki docelowe,
— specjalne ostrzezenia jesli sa one wymagane dla produktu leczniczego,
—  numer partii towaru,
- numer rejestracji.
TYTUL VI

POSIADANIE, OBROT HURTOWY I WYDAWANIE WETERYNARYJNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Artykut 65
1.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wiasciwe $rodki w celu zapewnienia, Ze
obrét hurtowy weterynaryjnych produktéw leczniczych podlega posiadaniu pozwolenia, oraz
w celu zapewnienia, ze czas przyjety dla procedury udzielenia tego pozwolenia nie przekracza

90 dni od dnia, w ktorym wtasciwe wtadze otrzymaly wniosek.

Panstwa Cztonkowskie moga wylaczy¢ dostawy malych ilosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych od jednego detalisty do drugiego z zakresu pojecia obrotu hurtowego.

2. W celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, skladajacy powinien ma do
swojej dyspozycji technicznie kompetentny personel oraz odpowiednie i1 wystarczajace
pomieszczenia zgodnie z wymaganiami ustanowionymi w Panstwach Cztonkowskich,
ktérych to dotyczy, w odniesieniu do magazynowania i obstugi weterynaryjnych produktow
leczniczych.

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

a) data;

b)  szczegotowe okreslenie weterynaryjnego produktu leczniczego;

¢c)  numer partii towaru, data waznosci;

d) ilo$¢ otrzymana lub dostarczona;

e) nazwa i adres dostawcy lub odbiorcy.

39



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

Zapisy te powinny by¢ udostgpnione dla inspekcji prowadzonych przez wlasciwe wiladze
przez okres, co najmniej trzech lat.

4.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe srodki w celu zapewnienia, ze
hurtownie dostarczaja weterynaryjne produkty lecznicze wytacznie do 0séb posiadajacych
zgode na prowadzenie dziatalno$ci detalicznej zgodnie z art. 66, lub do innych oséb, ktore sa
prawnie upowaznione do otrzymywania weterynaryjnych produktow leczniczych z hurtowni.

Artykut 66

1.  Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie wiasciwe $rodki w celu zapewnienia, Ze
dostawa detaliczna weterynaryjnych produktow leczniczych jest prowadzona wylacznie przez
osoby, ktore sa prawnie upowaznione do prowadzenia takiej dziatalnosci, zgodnie z prawem
Panstwa Czlonkowskiego, ktorego to dotyczy.

2. Kazda osoba upowazniona zgodnie z ust. 1 do sprzedazy weterynaryjnych produktow
leczniczych musi prowadzi¢ szczegotowe zapisy. Podane ponizej informacje zapisywane sa w
odniesieniu do kazdej transakcji przychodzacej lub wychodzacej:

a) data;

b)  szczegotowe okreslenie weterynaryjnego produktu leczniczego;

c)  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 szczegdtlowa kontrola poréwnujaca
przychodzace i wychodzace dostawy weterynaryjnych produktéw leczniczych uzgodnione z
produktami biezaco utrzymywanymi na sktadzie, z zapisem wszelkich rozbieznosci.

Zapisy te powinny by¢ udostgpnione dla inspekcji prowadzonych przez witasciwe wiadze
przez okres, co najmniej trzech lat.

3. Panstwa Czlonkowskie moga ograniczy¢ liczb¢ wymaganych szczegdtowych
dokumentow, okreslonych w ust. 2. Jednakze, wymagania te maja zawsze zastosowanie w
przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére sa przeznaczone do podawania
zwierzgtom przeznaczonym do produkcji zywnosci 1 ktore sa dostepne wylacznie na recepte
weterynaryjna lub, w stosunku do ktorych, nalezy przestrzega¢ okresu wycofania.
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4. Nie p6zniej niz dnia 1 stycznia 1992 r. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji wykaz
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore sa dostgpne bez recepty.

Po otrzymaniu komunikatu z Pafstwa Cztonkowskiego, Komisja bada, czy powinny by¢
zaproponowane odpowiednie $rodki dla sporzadzenia wspdlnotowego wykazu takich
produktow leczniczych.

Artykut 67
Bez uszczerbku dla bardziej surowych przepisow wspoélnotowych lub krajowych dotyczacych
wydawania weterynaryjnych produktow leczniczych i w celu ochrony zdrowia ludzi i
zwierzat, recepty moga by¢ wymagane przy wydawaniu na potrzeby powszechne nizej
podanych weterynaryjnych produktow leczniczych;

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

- ograniczenia wynikajace z wprowadzenia odpowiednich konwencji Narodow
Zjednoczonych w sprawie narkotykow 1 substancji psychotropowych,

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

b)  produkty, w stosunku do ktéorych musza by¢ podjete, przez lekarza weterynarii,
specjalne $rodki ostroznosci w celu uniknigcia niepotrzebnego ryzyka dla:

— gatunkow docelowych,

— osoby podajacej zwierzeciu produkty,

- konsumenta srodkéw spozywczych uzyskanych od leczonego zwierzecia,

- srodowiska naturalnego;

c) produkty przeznaczone do leczenia lub proceséw patologicznych, ktére wymagaja
doktadnej wstepnej diagnozy lub stosowanie ktorych moze spowodowac skutki, ktore
utrudniaja lub zakldcaja kolejne $rodki diagnostyczne lub terapeutyczne;

d)  formula produktu leczniczego recepturowego przeznaczonego dla zwierzat.
Dodatkowo, recepta jest wymagana dla nowych weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajacych substancj¢ czynna, ktora zostala dopuszczona do stosowania w
weterynaryjnym produkcie leczniczym na mniej niz pig¢ lat dopoki, uwzgledniajac
informacje 1 szczegdtowe dane dostarczone przez sktadajacego wniosek, lub do§wiadczenie
nabyte przy praktycznym stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego, gdy wlasciwe
wladze beda przekonane, ze nie dotycza zadnego z kryteriow, okreslonych w lit. a) - d) akapit
pierwszy.

Artykul 68

1.  Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze
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tylko osoby upowaznione na podstawie obowiazujacego ustawodawstwa krajowego posiadaja
lub maja pod swoja kontrola weterynaryjne produkty lecznicze lub substancje, ktére moga
by¢ stosowane jako weterynaryjne produkty lecznicze, ktore maja wtasciwosci anaboliczne,
przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne hormonalne lub psychotropowe.

2. Panstwa Czlonkowskie prowadza rejestr wytworcoéw 1 posrednikow majacych
pozwolenie na posiadanie substancji czynnych, ktéore moga mie¢ zastosowanie przy
wytwarzaniu weterynaryjnych produktow leczniczych majacych wilasciwosci okreslone w
ust. 1.

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

3. Wszelkie zmiany, ktére maja by¢ wprowadzone do wykazu substancji okreslonych w
ust. 1 musza by¢ przyjete zgodnie z procedura okreslona w art. 89 ust. 2.

Artykul 69

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze wlasciciele lub osoby trzymajace zwierzgta
przeznaczone na produkcje zywnosci moga przedstawi¢ dowdd nabycia, posiadania i
podawania weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych substancje okreslone w
art. 68; Panstwa Czlonkowskie moga rozszerzy¢ zakres tego obowiazku na inne
weterynaryjne produkty lecznicze.

W szczego6lnosci, Panstwa Czlonkowskie moga wymagaé przechowywania danych
zawierajacych, co najmniej nast¢pujace informacje:

a) date;
b) nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego;
c) 1ilos¢;
d) nazwe i adres dostawcy produktu leczniczego;
e) identyfikacje leczonych zwierzat.

Artykut 70
Bez wzgledu na art. 9 1 67, Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze lekarze weterynarii
swiadczacy ustugi w innym Panstwie Cztonkowskim moga zabra¢ ze soba i podawac
zwierz¢gtom male iloSci gotowych weterynaryjnych produktéw leczniczych, nie
przekraczajacych dziennego zapotrzebowania, innych niz immunologiczne weterynaryjne
produkty lecznicze, ktore nie sa dopuszczone do uzytku w Panstwie Czlonkowskim, w
ktorym S$wiadczone sa ustugi (zwanym dalej: przyjmujacym Panstwem Czlonkowskim),

zaktadajac, ze spelnione sa ponizsze warunki:

a) pozwolenie na dopuszczenie produktu do obrotu przewidziane w art. 5, 7 1 8 zostato
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b)

d)

2

1.

wydane przez wlasciwe wtadze Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym lekarz weterynarii
prowadzi swoja dziatalnos¢;

weterynaryjne produkty lecznicze sa transportowane przez lekarza weterynarii w
oryginalnych opakowaniach fabrycznych;

weterynaryjne  produkty lecznicze przeznaczone do podawania zwierzgtom
przeznaczonym na produkcje zywnos$ci posiadaja taki sam sktad jakoSciowy i
ilosciowy, pod wzgledem substancji czynnych, jak produkty lecznicze dopuszczone
zgodnie z art. 5, 7 1 8 w przyjmujacym Panstwie Cztonkowskim;

lekarz weterynarii $wiadczacy ushugi w innym Panstwie Cztonkowskim zapoznaje si¢ z
dobrymi praktykami weterynaryjnymi stosowanymi w tym Panstwie Czlonkowskim i
zapewnia, ze okres wycofania wyszczegolniony na etykiecie weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktérego to dotyczy, jest zgodny, chyba, ze w sposob rozsadny oczekuje si¢
od niego zeby wiedzial, ze dtuzszy okres wycofania powinien by¢ okreslony tak, aby
byt on zgodny z tymi dobrymi praktykami weterynaryjnymi;

lekarz weterynarii nie powinien przekazywac jakiegokolwiek weterynaryjnego produktu
leczniczego wiascicielowi lub osobie trzymajacej zwierzeta leczone w przyjmujacym
Panstwie Czlonkowskim, chyba, ze jest to dozwolone na podstawie przepisow
przyjmujacego Panstwa Czlonkowskiego; w tym przypadku powinien on jednakze
dostarczy¢, tylko w odniesieniu do zwierzgcia bgdacego pod jego opieka, i1 tylko
minimalne ilo$ci weterynaryjnego produktu leczniczego potrzebne do zakonczenia
leczenia zwierzgcia, ktérego to dotyczy w tym przypadku;

od lekarza weterynarii wymaga si¢ przechowywania szczegdlowych zapisow,
dotyczacych leczonych zwierzat, diagnozy, podanych weterynaryjnych produktow
leczniczych, podanej dawki, okresu leczenia i1 przyjgtego okresu wycofania. Dane te
powinny by¢ udostepnione inspekcji prowadzone] przez wilasciwe wiadze
przyjmujacego Panstwa Cztonkowskiego przez okres, co najmniej trzech lat;

ogolny zakres i1 ilo§¢ weterynaryjnych produktow leczniczych przewozonych przez
lekarza weterynarii nie powinny przekracza¢ ogolnych wymagan dla dziennych potrzeb
dobrej praktyki weterynaryjnej.

Artykut 71

W przypadku braku szczegélnej legislacji wspdlnotowej dotyczacej stosowania

immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych dla zwalczania lub kontroli
choréb zwierzgeych, Panstwo Cztonkowskie moze, zgodnie z jego ustawodawstwem
krajowym, zakaza¢ produkcji, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy i/lub stosowania
immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych na catym lub w czg$ci swojego
terytorium, jesli stwierdzono, ze:

a)

podawanie produktu zwierz¢tom ktoci si¢ z wprowadzaniem narodowego programu
diagnozy, kontroli lub zwalczania choroby zwierzgcej, lub bedzie powodowac¢ trudnosci
w stwierdzaniu braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia $rodkow spozywczych
lub innych produktéw uzyskanych od leczonych zwierzat;
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b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci jest w duzym
stopniu nieobecna na rozpatrywanym terytorium.

2. Wiasciwe wladze Panstw Czlonkowskich powiadamiaja Komisj¢ o wszystkich
przypadkach, do ktorych stosowane sa przepisy ust. 1.

TYTUL VII
NADZOR FARMAKOLOGICZNY
Artykut 72

1.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe s$rodki w celu zachgcenia
powiadamiania wlasciwych wladz o podejrzewanych dzialaniach niepozadanych
spowodowanych przez weterynaryjne produkty lecznicze.

2. Panstwa Cztonkowskie moga nalozy¢ szczegdlne wymagania na praktykujacych lekarzy
weterynarii 1 innych pracownikow zawodowych w ochronie zdrowia odnoszace si¢ do
powiadamiania o podejrzanych powaznych lub niespodziewanych dziataniach niepozadanych
oraz dziataniach niepozadanych u ludzi, w szczegdlnosci w przypadku, gdy takie
powiadomienie jest warunkiem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykul 73

W celu zapewnienia przyjecia wlasciwych decyzji regulujacych, dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych we Wspolnocie, uwzgledniajac
informacje uzyskane na temat podejrzanych dzialah niepozadanych wywotanych
stosowaniem weterynaryjnych produktéw leczniczych w normalnych warunkach, Panstwa
Czlonkowskie tworza weterynaryjny system nadzoru farmakologicznego. System ten ma
stuzy¢ do zbierania informacji uzytecznych w nadzorze nad weterynaryjnymi produktami
leczniczymi, ze szczegdlnym uwzglednieniem dziatan niepozadanych u zwierzat i u ludzi
zwiazanych ze stosowaniem weterynaryjnych produktow leczniczych, oraz dla naukowe;j
oceny takich informacji.

Informacje takie powinny by¢ pordwnane z dostgpnymi danymi o sprzedazy i receptach
dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych.

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

Artykut 74

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiada stale i ciagle do swej dyspozycji
odpowiednio wykwalifikowana osobg odpowiedzialng za nadzor farmakologiczny.

Ta wykwalifikowana osoba jest odpowiedzialna za:
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a)  utworzenie i utrzymywanie systemu, ktory zapewnia, ze informacje o wszystkich
podejrzanych dziatan niepozadanych, ktére zostaly zgloszone personelowi
przedsigbiorstwa, wlaczajac w to jego przedstawicieli, sa zbierane i pordwnywane w
taki sposob aby byly dostgpne co najmniej w jednym punkcie we Wspodlnocie;

b) przygotowanie dla wltasciwe wladz raportéw, okre§lonych w art. 75, w takiej formie
jaka moze by¢ przewidziana przez te wiadze zgodnie z wytycznymi okreslonymi w
art. 77 ust. 1;

c) zapewnienie, ze kazdy wniosek pochodzacy od wiasciwych wiladz, dotyczacy
dostarczenia dodatkowych informacji potrzebnych dla oceny korzysci i ryzyka
ptynacych ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, uzyska petna i szybka
odpowiedz, tacznie z dostarczeniem informacji o wielko$ci sprzedazy lub ilosci recept
na weterynaryjny produkt leczniczy, ktoérego to dotyczy;

d) dostarczenie do wiasciwych witadz wszelkich innych informacji odnoszacych si¢ do
oceny korzy$ci i ryzyka ptynacych ze stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego, wraz z wlasciwa informacja dotyczaca badan nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu.

Artykut 75

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany do przechowywania
szczegOblowych zapisow dotyczacych wszystkich podejrzanych dziatan niepozadanych
wystepujacych albo wewnatrz Wspolnoty, albo w panstwie trzecim.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany do zapisywania i
zglaszania - wszystkich podejrzanych powaznych dzialan niepozadanych 1 dziatan
niepozadanych u ludzi w zwiazku ze stosowaniem weterynaryjnych produktéw leczniczych, o
ktorych mozna rozsadnie oczekiwac, ze posiada wiedzg, lub na ktére zwrdcono jego uwage -
niezwtocznie do wtasciwych wiadz Panstwa Czltonkowskiego na ktorego terytorium powstat
incydent, oraz w zadnym wypadku nie pdzniej niz 15 dnia kalendarzowego po otrzymaniu
informacji.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, ze podejrzane powazne i
nieoczekiwane dzialania niepozadane i dziatania niepozadane u ludzi, ktore zdarzyty si¢ na
terytorium panstwa trzeciego, bgda niezwlocznie zglaszane - zgodnie z wytycznymi
okreslonymi w art. 77 ust. 1 tak, aby byly one dostepne dla Agencji i dla wlasciwych wtadz
Panstwa lub Panstw Cztonkowskich, gdzie weterynaryjny produkt leczniczy zostal
dopuszczony - w zadnym wypadku nie pozniej niz 15 dnia kalendarzowego po otrzymaniu
informacji.

4. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére sa rozpatrywane w
zakresie dyrektywy 87/22/EWG, lub, ktore skorzystaly z procedur o wzajemnym uznawaniu
na mocy art. 21, 22 1 32 ust. 4 niniejszej dyrektywy oraz weterynaryjnych produktow
leczniczych, do ktérych odnosza si¢ procedury na mocy art. 36, 37 1 38 niniejszej dyrektywy,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dodatkowo zapewnia, ze wszystkie
podejrzane powazne dzialania niepozadane i dzialania niepozadane u ludzi, ktére wystapity
we Wspdlnocie, sa zglaszane w formie i w odpowiednich odstgpach czasu, uzgodnionych z
odno$nym Panstwem Cztonkowskim lub wtasciwymi wtadzami wyznaczonymi jako odnosne
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Panstwo Czlonkowskie, w taki sposob, aby byly dostgpne dla odnosnego Panstwa
Czlonkowskiego.

5. Dopoki nie zostana ustanowione inne wymagania, jako warunki udzielania pozwolenia,
zapisy wszystkich dziatan niepozadanych powinny by¢ dostarczone do wlasciwych wiadz w
formie okresowo aktualizowanego sprawozdania bezpieczenstwa, albo niezwtocznie na
wniosek, lub okresowo w nastgpujacy sposob: szesciomiesi¢czne dla pierwszych dwoch lat po
dopuszczeniu, roczne dla kolejnych dwoéch lat, oraz w tym samym czasie od pierwszego
odnowienia. Potem okresowo aktualizowane sprawozdania bezpieczenstwa dostarczane sa w
odstgpach pigcioletnich wraz z wnioskiem o odnowienie pozwolenia. Okresowo
aktualizowane sprawozdanie bezpieczenstwa zawiera naukowa oceng¢ korzysci i ryzyka
ptynacych ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. W dlad za udzieleniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moze wnioskowa¢ o zmiang przedzialdow czasowych okreslonych w
niniejszym artykule zgodnie z procedura ustanowiong przez rozporzadzenie Komisji (WE) nr
541/95", gdy ma to zastosowanie.

Artykut 76

1. Agencja, we wspolpracy z Panstwami Cztonkowskimi i Komisja powinna utworzy sie¢
przetwarzania danych w celu ufatwienia wymiany informacji dotyczacych nadzoru
farmakologicznego w odniesieniu do produktéw leczniczych wprowadzonych do obrotu we
Wspolnocie.

2. Wykorzystujac sie¢ przewidzianga w akapicie pierwszym, Panstwa Cztonkowskie
zapewniaja, ze sprawozdania o podejrzanych powaznych dzialaniach niepozadanych i
dziataniach niepozadanych u ludzi, zgodnie z wytycznymi, okreslonymi w art. 77 ust. 1, ktore
mialy miejsce na ich terytorium sa niezwlocznie udostgpniane Agencji i innym Panstwom
Czlonkowskim, oraz w zadnym przypadku nie pdzniej niz w ciagu 15 dni kalendarzowych od
ich zgtoszenia.

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

Artykut 77

1. W celu utatwienia wymiany informacji o nadzorze farmakologicznym we Wspdlnocie,
Komisja, po konsultacji z Agencja, Panstwami Czlonkowskimi i zainteresowanymi stronami
opracowuje wytyczne dotyczace zbierania, weryfikacji i przedstawiania sprawozdan o
dziataniach niepozadanych, wraz z wymogami technologicznymi dla wymiany elektroniczne;j
informacji o weterynaryjnym nadzorze farmakologicznym zgodnie z migdzynarodowo
przyjeta terminologia.

Wytyczne te opublikowane zostang w tomie 9 zasad dotyczacych produktow leczniczych we

“DzU. L 55z 11.3.1995, str. 7. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) 1146/98 (Dz.U. L 159 z
3.6.1998, str. 31).

46



Wspdlnocie Europejskiej i uwzglednia prace miedzynarodowej harmonizacji prowadzone w
dziedzinie nadzoru farmakologicznego.

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 wiadze
odnosza si¢ do szczegdtowych wytycznych okreslonych w ust. 1.

Artykut 78

1. W przypadku, gdy, w wyniku oceny danych weterynaryjnego nadzoru
farmakologicznego, Panstwo Cztonkowskie uwaza, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinno by¢ zawieszone, wycofane lub zmienione w celu ograniczenia wskazania lub
dostepnosci, zmiany dawkowania, dodania przeciwwskazania lub dodania nowych $rodkow
ostrozno$ci, Panstwo to niezwlocznie zawiadamia o tym Agencje, inne Panstwa
Cztonkowskie i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2. W naglych przypadkach, Panstwo Czlonkowskie, ktorego to dotyczy, moze zawiesi¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego pod
warunkiem, ze Agencja, Komisja i inne Panstwa Cztonkowskie zostana o tym poinformowane
najpdzniej w ciagu nastepnego dnia roboczego.

Artykut 79
Wszelkie zmiany, jakie moga by¢ niezbedne dla aktualizacji przepisow art. 72-78 z uwagi na
postep naukowy i techniczny moga by¢ dokonane zgodnie z procedura okreslona w art. 89
ust. 2.

TYTUL VIII
NADZOR I SANKCJE

Artykut 80
1.  Wiasciwe wiladze Panstwa Cztonkowskiego, ktorego to dotyczy, zapewniaja przy
pomocy powtarzajacych si¢ inspekcji, ze wymagania prawne odnoszace si¢ do

weterynaryjnych produktow leczniczych sa spetnione.

Takie inspekcje przeprowadzane sa przez upowaznionych przedstawicieli wlasciwych wtadz,
ktoérzy sa upowaznieni do:

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

b)  pobrania probek;
c) zbadania wszelkich dokumentéw odnoszacych si¢ do przedmiotu inspekcji, z
zastrzezeniem obowiazujacych przepisow w Panstwach Cztonkowskich od dnia 9

pazdziernika 1981 r., ktore nakladaja ograniczenia na te kompetencje w odniesieniu do
opisu metody wytwarzania.
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2. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie wtasciwe $rodki w celu zapewnienia, ze
procesy wytworcze stosowane przy produkeji immunologicznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych sa w pelni atestowane 1 maja zapewniong jednorodno$¢ kazdej partii.

3. Urzednicy reprezentujacy wilasciwe wladze skladaja sprawozdanie z kazdej inspekcji,
okreslonej w ust. 1, czy producent dziata zgodnie z zasadami i wytycznymi dobrej praktyki
wytwarzania okreslonej w art. 51. Kontrolowany producent jest zawiadamiany o tresci takich
sprawozdan.

Artykut 81

1.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe $rodki w celu zapewnienia, ze
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i, gdzie to wtasciwe, posiadacz pozwolenia
na wytwarzanie przedstawia dowod badan kontrolnych przeprowadzonych na
weterynaryjnych 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 Cztonkowskie moga wymagac¢, od posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi, dostarczenia wilasciwym wladzom kopii wszystkich sprawozdan kontroli
podpisanych przez osobg wykwalifikowana, zgodnie z art. 55.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznymi weterynaryjnymi
produktami leczniczymi zapewnia, ze odpowiednia ilo$¢ reprezentatywnych probek z kazdej
partii weterynaryjnych produktéw leczniczych jest magazynowana przez okres przynajmniej
do uplywu daty waznosci, oraz natychmiast dostarcza probki na wniosek wlasciwych wiadz.

Artykut 82

1. W przypadku, gdy uznaje si¢ to za niezbg¢dne, Panstwo Cztonkowskie moze wymagac,
od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznymi produktami,
przedtozenia probek z partii hurtowych i/lub produktu leczniczego dla zbadania przez
laboratorium panstwowe lub zatwierdzone laboratorium, przed wprowadzeniem do obrotu.

W przypadku partii wyprodukowanej w innym Panstwie Cztonkowskim, zbadanej przez
wlasciwe wiadze innego Panstwa Cztonkowskiego i1 zadeklarowanej, ze jest zgodna ze
specyfikacjami krajowymi, taka kontrola moze by¢ przeprowadzana wylacznie po zbadaniu
sprawozdan kontrolnych danej partii, po zawiadomieniu Komisji i w przypadku, gdy roznice
dotyczace warunkéw weterynaryjnych migdzy dwoma Panstwami Cztonkowskimi, ktérych to
dotyczy, to uzasadniaja.

2. Z wyjatkiem przypadkow, gdy Komisja zostata poinformowana, ze dtuzszy okres jest
niezbgdny do zakonczenia analiz, Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze kazde takie badanie
zostanie ukonczone w ciagu 60 dni od daty otrzymania probek. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powiadamiany jest o wynikach badania w tym samym terminie.

3. Przed dniem 1 stycznia 1992 r., Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o
immunologicznych weterynaryjnych produktach leczniczych bedacych przedmiotem
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obowiazkowej urzedowej kontroli przed wprowadzeniem do obrotu.
Artykut 83

1.  Wilasciwe wiladze Panstw Cztonkowskich zawieszaja lub wycofuja pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, gdy jest jasne, ze:

a)  weterynaryjny produkt leczniczy okazuje si¢ szkodliwy w warunkach stosowania
podanych w czasie przedktadania wniosku o pozwolenie lub pdzniej;

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

c) jego jakosciowy i ilosciowy sktad nie jest zgodny z podanym;
d)  zalecany okres wycofania jest nieodpowiedni do zagwarantowania, ze §rodki spozywcze
uzyskane z leczonego zwierzgcia nie zawieraja pozostalosci, ktore moga stwarzaé

zagrozenie dla zdrowia konsumenta;

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

Jednakze, dopdki nie zostang przyjete przepisy wspolnotowe, wlasciwe wladze moga
odmowi¢ udzielenia pozwolenia dla produktow leczniczych weterynaryjnych w
przypadku, gdy takie dziatanie jest niezbgdne dla ochrony zdrowia publicznego,

zdrowia konsumenta lub zwierzat;

f)  informacje podane w dokumentach wniosku na podstawie art. 12, 13 ust. 1 1 art. 27 sa
niepoprawne;

g)  badania kontrolne, okre§lone w art. 81 ust. 1, nie zostaly przeprowadzone;
h)  zobowiazanie okreslone w art. 26 ust. 2. nie zostato wypetnione;
2. Pozwolenie moze by¢ zawieszone, lub wycofane, gdy stwierdzono, ze:

a)  szczegdtowe dane uzasadniajace wniosek, przewidziany w art. 121 13 ust. 1, nie zostaty
zmienione zgodnie z art. 27 ust. 11 5;

b)  wszelkie nowe informacje okreSlone w art. 27 ust. 3 nie zostaly przekazane do
wlasciwych wiadz.

Artykut 84
1.  Bez uszczerbku dla przepiséw art. 83, Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie
niezbedne §rodki w celu zapewnienia, ze dostawa weterynaryjnego produktu leczniczego jest
zakazana i ze weterynaryjny produkt leczniczy, ktdrego to dotyczy, zostal wycofany z obrotu,

w przypadku, gdy:

a) jest oczywiste, ze weterynaryjny produkt leczniczy jest szkodliwy w warunkach
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stosowania podanych w czasie przedktadania wniosku o pozwolenie lub po6zniej, na
podstawie art. 27 ust. 5;

b)  weterynaryjny produkt leczniczy nie ma skutkéw terapeutycznych dla gatunkéw
zwierzat dla ktorych przeznaczone jest leczenie;

c) skiad jakosciowy i iloSciowy 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, ktore moga stwarzaé
zagrozenie zdrowia dla konsumenta;

e) badania kontrolne, okreslone w art. 81 ust. 1, nie zostaly przeprowadzone, lub inne
wymagania lub obowiazki odnoszace si¢ do udzielenia pozwolenia na wytwarzanie
okreslone w art. 44 ust. 1 nie zostaty spetnione.

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

Artykul 85

1.  Wilasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego zawieszaja lub wycofuja pozwolenie na
wytwarzanie dla danej kategorii preparatow lub dla wszystkich preparatow, jesli ktorekolwiek
z wymagan ustanowionych w art. 45 nie jest spelnione.

2. Wiasciwe wiladze Panstwa Czlonkowskiego moga, poza §rodkami 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 niezgodno$ci z przepisami
odnoszacymi si¢ do wytwarzania lub przywozu z panstw trzecich.

Artykul 86

Przepisy niniejszego tytutlu stosuje si¢ do weterynaryjnych homeopatycznych produktow
leczniczych.

Artykut 87
Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie witasciwe srodki w celu zachgcenia lekarzy

weterynarii 1 innych specjalistow, ktorych to dotyczy, do zgtaszania do wiasciwych wiadz
wszelkich dziatan niepozadanych wywotanych przez weterynaryjne produkty lecznicze.

TYTUL IX
STALY KOMITET
Artykut 88

Wszelkie zmiany, ktore sa niezbedne w celu przystosowania zalacznika I do postepu
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technicznego przyjmowane sa zgodnie z procedura, okreslona w art. 89 ust. 2.
Artykut 89

1. Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych 1 dostosowania do postgpu technicznego dyrektyw w sprawie usunigcia barier
technicznych w handlu w sektorze weterynaryjnych produktéw leczniczych, (zwany dalej
»Statym Komitetem™).

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu, stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow zawartych w art. 8 wymienionej decyzji.
Termin, okres$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE, ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Staty Komitet przyjmuje wtasny regulamin.
TYTUL X
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 90

Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbgdne $rodki w celu zapewnienia, ze
wlasciwe wladze, ktorych to dotyczy, beda przekazywa¢ sobie wzajemnie odpowiednie
informacje, w szczegdlnosci dotyczace zgodnosci z wymaganiami przyje¢tymi dla pozwolenia
na wytwarzanie, lub pozwolenia na dopuszczenie produktéw do obrotu.

Na podstawie uzasadnionego wniosku, Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazuja
sprawozdania, okreSlone w art. 80 ust. 3 do wilasciwych wladz innego Panstwa
Czlonkowskiego. Jezeli, po rozpatrzeniu sprawozdan, Panstwo Cztonkowskie otrzymujace
sprawozdania uwaza, ze nie moze zaakceptowac¢ wnioskoéw przyjetych przez wtasciwe wiadze
Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym powstalo sprawozdanie, zawiadamia wtadze, ktorych to
dotyczy, o swoich powodach 1 moze zazada¢ dalszych informacji. Panstwa Cztonkowskie,
ktéorych to dotyczy, powinny usitowaé osiagna¢ porozumienie. Jesli to niezbgdne, w
przypadku powaznych réznic opinii, jedno z zainteresowanych Panstw Czlonkowskich,
powiadamia Komisjg.

Artykut 91

1. Kazde Panstwo Czlonkowskie podejmuje wszelkie wilasciwe $rodki w celu
zapewnienia, ze Agencja bedzie niezwlocznie informowana 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,
tacznie z przyczynami, na podstawie ktorych taka decyzja byta powzigta.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest zobowiazany do niezwlocznego
powiadamiania Panstw Czlonkowskich o kazdym dzialaniu podjetym przez niego w celu
zawieszenia obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego lub wycofania produktu z rynku,
facznie z powodami takiego dzialania, jesli to dotyczy skutecznosci weterynaryjnego
produktu leczniczego lub ochrony zdrowia publicznego. Panstwa Czlonkowskie zapewnia,
aby informacja ta zostala udost¢pniona Agencji.
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3. Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze odpowiednie informacje o dzialaniach podj¢tych
w zastosowaniu ust. 1 1 2, ktére moga wptyna¢ ujemnie na ochrong zdrowia w panstwach
trzecich sa niezwlocznie przedstawiane wtasciwym organizacjom migdzynarodowym, z kopia
do Agencji.

Artykut 92

Panstwa Czlonkowskie przekazuja sobie wzajemnie wszelkie informacje niezbgdne do
zagwarantowania jakosci 1 bezpieczenstwa homeopatycznych weterynaryjnych produktow
leczniczych produkowanych i wprowadzonych do obrotu we Wspdlnocie, w szczegdlnosci
informacje, okre$lone w art. 901 91.

Artykut 93

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

a) uwzgledniaja obowiazujace uregulowania administracyjne Swiatowej Organizacji
Zdrowia;

b) dla weterynaryjnych produktéw 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 rownowazny.

2. W przypadku, gdy producent nie posiada pozwolenia na dopuszczenie produktu do
obrotu, dostarcza do wtadz odpowiedzialnych za przygotowanie $wiadectwa, okre§lonego w
akapicie pierwszym, deklaracj¢ wyjasniajaca, dlaczego takie pozwolenie nie jest dostgpne.

Artykut 94

Kazda decyzja, okreslona w niniejszej dyrektywie, podjgta przez wlasciwe wiadze Panstw
Czlonkowskich, moze by¢ przyjeta wylacznie na zasadach okreslonych w niniejszej
dyrektywie 1 powinna podawa¢ w szczegdtach powody, na jakich zostata oparta.

Taka decyzja jest podawana do wiadomosci zainteresowanej strony, ktéra jednoczes$nie
zawiadamiana jest o dostgpnych dla niej §rodkach odwotawczych zgodnie z obowiazujacym
prawodawstwem oraz o czasie, przeznaczonym na Kkorzystanie z takich $rodkow
odwotawczych.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i odwotania takich pozwolen publikowane sa przez
kazde Panstwo Cztonkowskie w jego Dzienniku Urzgdowym.

Artykut 95
Panstwa Cztonkowskie nie zezwalaja, aby $rodki spozywcze przeznaczone do spozycia przez

ludzi pochodzity od zwierzat, na ktoérych byly przeprowadzane badania, chyba zZe
maksymalne limity pozostatosci zostaly ustalone przez Wspolnotg zgodnie z przepisami
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rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 oraz, ze zostal ustalony odpowiedni okres wycofania w
celu zapewnienia, Ze ten maksymalny limit nie bedzie przekroczony w $rodkach

spozywczych.

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 zobowigzan Panstw Cztonkowskich w
odniesieniu do nieprzekraczalnego terminu na przeniesienie ustanowionego w zataczniku II
czes¢ B.
Odniesienia do wspomnianych uchylonych dyrektyw interpretowane sa jako odniesienia do
niniejszej dyrektywy i powinny by¢ odczytywane zgodnie z tabelg korelacji zamieszczong w
zataczniku I11.

Artykut 97

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Artykul 98

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 listopada 2001 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
N. FONTAINE D. REYNDERS
Przewodniczqcy Przewodniczqcy

53



ZALACZNIK 1

WYMAGANIA ORAZ PROTOKOL ANALITYCZNY, PRZED-KLINICZNE I
KLINICZNE BADANIA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

WPROWADZENIE

Szczegdtowe dane i dokumenty dolaczone do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, zgodnie z art. 12 1 13 ust. 1 sg dostarczane zgodnie z wymaganiami ustanowionymi w
niniejszym Zalaczniku oraz biorac pod uwage wytyczne zawarte w ,, Ogloszeniu do
sktadajacych wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnymi produktami
leczniczymi w Panstwach Czlonkowskich Wspdlnoty Europejskiej.”, opublikowanemu przez
Komisje w Zasadach dotyczqcych produktow leczniczych we Wspolnocie Europejskiej, tom V:
Weterynaryjne produkty lecznicze.

Gromadzac dokumentacje w celu przedtozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu sktadajacy wniosek bierze pod uwage wytyczne Wspolnoty odnoszace si¢ do jakosci,
bezpieczenstwa oraz skutecznos$ci weterynaryjnych produktow leczniczych opublikowane
przez Komisje w Zasadach dotyczqcych produktow leczniczych we Wspolnocie Europejskiej.

Wszystkie informacje zwiazane z ocena produktu leczniczego, ktérego dotycza, sa dotaczone
do wniosku, bez wzgledu na to czy sa korzystne czy niekorzystne dla tego produktu. W
szczegbdlnosci nalezy przedstawi¢ wszystkie stosowne szczegdlty dotyczace niepetnych lub
nieprzeprowadzonych badan lub prob odnoszacych do tego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Co wigcej, po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nalezy
niezwlocznie przedltozy¢ wilasciwym wiladzom wszelkie informacje nie zawarte w
oryginalnym wniosku, zwiazane z oceng korzysci / ryzyka.

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze wszystkie do$wiadczenia przeprowadzane na
zwierzgtach sa zgodne z dyrektywa Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie
zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich
dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow doswiadczalnych lub innych
naukowych'”.

Przepisy tytulu I niniejszego Zalacznika stosuje si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych, innych niz immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze.

Przepisy tytutu II niniejszego Zatacznika stosuje si¢ do weterynaryjnych immunologicznych
produktow leczniczych.

TYTUL I

Wymagania dotyczqce weterynaryjnych produktow leczniczych innych ni; immunologiczne
weterynaryjne produkty lecznicze

CZESC 1

Streszczenie dokumentacji

" Dz.U. L3582 18.12.1988, str. 1.
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A. DANE ADMINISTRACYINE

Weterynaryjny produkt leczniczy, ktory jest przedmiotem wniosku jest zidentyfikowany
poprzez nazwe¢ oraz nazwe sktadnika czynnego (sktadnikéw), tacznie z jego moca i postacia
farmaceutyczna, metoda oraz sposobem podawania oraz opisem ostatecznej prezentacji
sprzedazy produktu.

Podane jest nazwisko i1 adres sktadajacego wniosek oraz nazwisko i adres producentéw oraz
stron bioracych udziat w réznych etapach wytwarzania produktu (tacznie z producentami
gotowego produktu oraz producentem / producentami sktadnika czynnego), a w przypadku,
gdy jest to wlasciwe, nazwa i1 adres importera.

Sktadajacy wniosek okresla liczbg 1 tytuly toméw dokumentacji przedlozonych w celu
poparcia wniosku oraz wskazuje, jakie probki, jezeli sa, zostaty przedtozone.

Do danych administracyjnych zalacza si¢ dokument wskazujacy na to, ze wytwodrca posiada
pozwolenie na wytwarzanie weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktorych to dotyczy, jak
okreslono w art. 44, razem z wykazem panstw, w ktorych udzielono takiego pozwolenia,
kopie wszystkich streszczen charakterystyk produktéw zgodnie z art. 14 zatwierdzonych
przez Panstwa Cztonkowskie oraz wykaz panstw, w ktorych wniosek zostat ztozony.

B. STRESZCZENIE CECH PRODUKTU

Sktadajacy wniosek proponuje streszczenie cech produktu, zgodnie z art. 14 niniejszej
dyrektywy.

Sktadajacy wniosek przedkilada dodatkowo jedna lub wigcej probek lub przyktadow z
prezentacji sprzedazy tego weterynaryjnego produktu leczniczego, a w przypadku, gdy jest
ona wymagana, ulotke dotaczana do opakowania.

C. SPRAWOZDANIA BIEGLYCH

Zgodnie z art. 15 ust. 2 oraz 3 sprawozdania bieglych musza by¢ dostarczone dla
dokumentacji analitycznej, farmakologiczno — toksykologicznej, dokumentacji pozostatosci
oraz dokumentacji kliniczne;.

Kazde sprawozdanie bieglego sklada si¢ z krytycznej oceny réznych badan oraz /lub prob,
ktoére zostaty przeprowadzone zgodnie z niniejsza dyrektywa 1 musza wykazywac wszystkie
dane istotne dla oceny. Biegly wydaje opini¢ czy zapewniono wystarczajace gwarancje
dotyczace jakosci, bezpieczefstwa oraz skutecznosci produktu, ktérego opinia dotyczy.
Rzeczowe streszczenie nie jest wystarczajace.

Wszystkie wazne dane sa podsumowane w dodatku do sprawozdania bieglego, w kazdym
przypadku, gdy bedzie to mozliwe w formie tabelarycznej lub graficznej. Sprawozdanie
bieglego oraz streszczenia zawieraja precyzyjne odniesienia krzyzowe do informacji
zawartych w gtéwnej dokumentacji.

Kazde sprawozdanie biegtego jest sporzadzone przez osobg z odpowiednimi kwalifikacjami 1
do$wiadczeniem. Jest podpisane i datowane przez bieglego, a do sprawozdania dotaczona jest

95



krotka informacja dotyczaca wyksztatcenia, przeszkolenia oraz doswiadczenia zawodowego
bieglego. Musi by¢ okreslony zawodowy stosunek bieglego do sktadajacego wniosek.

CZESC 2

Analityczne (fizyko - chemiczne, biologiczne lub mikrobiologiczne) badania
weterynaryjnych produktéw leczniczych, innych niz immunologiczne weterynaryjne
produkty lecznicze

Wszystkie procedury badawcze sa zgodne ze stanem postepu naukowego w danym czasie i
stanowia procedury zatwierdzone; nalezy dostarczy¢ wyniki badan zatwierdzajacych.

Wszystkie procedury badawcze sa wystarczajaco $ciSle okreslone tak, aby w przypadku
wniosku wlasciwych wladz, mozna bylo te badania powtorzy¢; jakakolwiek specjalistyczna
aparatura i wyposazenie, ktore moze by¢ zastosowane sa opisane odpowiednio szczegotowo,
jesli mozliwe wraz z rysunkiem. Receptury odczynnikéw laboratoryjnych sa uzupetnione,
jezeli niezbedne, przez podanie metody przygotowania. W przypadku procedur badawczych
zawartych w Farmakopei Europejskiej lub farmakopei Panstwa Czlonkowskiego opis mozna
zastapi¢ szczegdlowym odniesieniem do danej farmakopei.

A. JAKOSCIOWE I ILOSCIOWE DANE SZCZEGOLOWE DOTYCZACE
SKEADNIKOW

Szczegdlowe dane 1 dokumenty, ktore musza towarzyszy¢ wnioskom o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 12 ust. 3 lit. ¢), sa przedkladane zgodnie z
nast¢pujacymi wymaganiami.

1.  JakoS$ciowe dane szczegélowe

»Jakosciowe dane szczegotowe” wszystkich sktadnikow produktu leczniczego
oznaczaja oznaczenie lub opis:

- substancji czynnej(-ych),

- sktadnika(-6w) zardbki, niezaleznie od ich istoty lub uzytej ilosci, wlaczajac
substancje barwiace, konserwanty, adjuwanty, stabilizatory, zagegszczacze,
emulsyfikatory, substancje zapachowe i aromaty itd.

- sktadniki przeznaczone do spozycia lub do podania zwierzgtom w inny sposob a
zawarte w zewnetrzne] otoczce produktu leczniczego — kapsutki, kapsuitki
zelatynowe, itd.

Te szczegdtowe dane sa poparte wszystkimi istotnymi danymi dotyczacymi pojemnika,
a w przypadku, gdy wskazane, rodzaju zamknigcia, wraz ze szczegdtami dotyczacymi
urzadzenia, za pomoca ktorego produkt leczniczy bedzie stosowany lub podawany oraz
ktore jest dostarczane wraz z produktem leczniczym.

2. ,Powszechna terminologia” stosowana przy opisywaniu skladnikéw produktow
leczniczych, bez wzgledu na zastosowania innych przepiséw art. 12 ust. 3 lit. ¢),
oznacza:
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3.1.

- w odniesieniu do substancji, ktore wystepuja w Farmakopei Europejskiej, lub
jezeli to nie wystarczy, w farmakopei narodowej jednego =z Panstw
Cztonkowskich, tytul gléwny na poczatku okreslonej monografii, z odniesieniem
do farmakopei ktorej dotyczy,

- w odniesieniu do innych substancji niezastrzezona nazwa migdzynarodowa,
zalecana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO), ktorej moze towarzyszyé
inna niezastrzezona nazwa, lub w przypadku jej braku doktadne naukowe
przeznaczenie; substancje ktére nie posiadaja migdzynarodowej niezastrzezonej
nazwy lub doktadnego naukowego przeznaczenia musza by¢ opisane jak i z czego
zostaly przygotowane, a w przypadku gdy to wskazane uzupelnione innymi
istotnymi szczegotami.

- w odniesieniu do substancji barwiacych, okre§lenie za pomoca kodu ,,E”
przypisanego im w dyrektywie Rady 78/25/EWG z dnia 12 grudnia 1977 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych barwnikow
dopuszczonych do uzycia w produktach leczniczych'®.

Ilosciowe dane szczegélowe

W celu podania ,,ilosciowych danych szczegdétowych” wszystkich substancji czynnych
produktu leczniczego konieczne jest, w zaleznosci od danej postaci farmaceutycznej,
podanie masy lub liczby jednostek aktywnosci biologicznej kazdej substancji czynnej
badz na jednostkg dawki lub na jednostke masy albo objgtosci.

Jednostki aktywnosci biologicznej sa stosowane w odniesieniu do substancji, ktore nie
moga by¢ okreSlone chemicznie. W przypadku, gdy jednostka migdzynarodowa
aktywnoéci biologicznej zostala okreslona przez Swiatowa Organizacje Zdrowia nalezy
ja zastosowac. W przypadku braku okreslenia tej jednostki nalezy okresli¢ jednostki
aktywnosci biologicznej w taki sposob, aby dostarczy¢ jednoznacznych informacji na
temat aktywnos$ci substancji.

W kazdym przypadku, gdy bedzie to mozliwe nalezy wskaza¢ aktywnos$¢ biologiczna
na jednostke masy lub objgtosci.

Informacje te sa uzupetnione:

- w odniesieniu do preparatow wstrzykiwanych, o masg¢ lub jednostki aktywnosci
biologicznej kazdej substancji czynnej w jednostkowym opakowaniu, biorac pod
uwage, w przypadku gdzie wlasciwe, stosowana objetos¢ produktu po
odtworzeniu,

- w odniesieniu do preparatow leczniczych podawanych w kroplach o masg lub
jednostki aktywnosci biologicznej kazdej substancji czynnej w liczbie kropli, ktore

odpowiadaja 1 ml lub 1 g preparatu,

- w odniesieniu do syropoéw, zawiesin, preparatéw granulowanych i innych postaci

'*Dz.UL 11 z 14.1.1978, str. 18. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1985 r.
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33

B.

farmaceutycznych, ktore maja by¢ podawane w mierzonych ilosciach, o masg¢ lub
jednostki aktywnosci biologicznej kazdej substancji czynnej na odmierzang ilos¢.

Substancje czynne obecne w postaci zwiazkow lub pochodnych sa opisane ilosciowo
ich masa catkowita, a jezeli niezbedne lub istotne, masa jednostki lub jednostek
aktywnych w molekule.

Dla produktow leczniczych zawierajacych substancje czynna, ktéra jest przedmiotem
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ktorymkolwiek Panstwie
Cztonkowskim po raz pierwszy, okreslenie iloSciowe substancji czynnej, ktora jest sola
lub wodzianem powinno by¢ systematycznie wyrazone masa jednostki lub jednostek
aktywnych w molekule. Wszystkie po6zniejsze produkty lecznicze dopuszczone w
Panstwach Cztonkowskich musza posiada¢ sktad ilosciowy stwierdzony dla tej same;j
substancji czynnej w taki sam sposob.

Leki rozwojowe

Nalezy dostarczy¢ wyjasnienia w odniesieniu do wybranego sktadu, sktadnikow i
opakowania oraz zamierzonego dziatania zarobek gotowego produktu. Wyjasnienie to
musi by¢ poparte danymi naukowymi dotyczacymi lekow rozwojowych. Nalezy podac
nadwyzke¢ wsadu, wraz z jej uzasadnieniem.

OPIS METODY WYTWARZANIA

Opis metody wytwarzania, dotaczony do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
na podstawie art. 12 ust. 3 lit. d) jest sporzadzony w taki sposéb, aby poda¢ odpowiednie
streszczenie rodzaju zastosowanych dziatan.

W tym celu opis zawiera, co najmniej:

uwagi dotyczace réznych etapow wytwarzania, tak aby mozna bylo ocenié, czy proces
zastosowany przy produkcji postaci farmaceutycznej mogt doprowadzi¢ do
niepozadanych zmian w sktadnikach,

w przypadku wytwarzania ciagltego, pelne szczegdly dotyczace S$rodkow
zapobiegawczych podjetych w celu zapewnienia homogenicznosci gotowego produktu,

aktualng formul¢ wytwarzania, ze szczegélowym podaniem ilo$ci uzytych substancji,
ilo§¢ zardbek, jednakze, podawana w odpowiednich warunkach tak dalece jak to
dotyczy postaci farmaceutycznej; nalezy wspomnie¢ o kazdej substancji, ktora moze
znikna¢ w trakcie wytwarzania; nalezy poda¢ kazda nadwyzke¢ wsadu, wraz z jej
uzasadnieniem,

wykaz etapoOw wytwarzania, na ktorych pobierane sa probki w celu przeprowadzenia
badan kontrolnych w toku, w przypadku gdy inne dane w dokumentach
uzasadniajacych wniosek wskazuja, ze takie badania sa niezbgdne w celu kontroli
jakosci gotowego produktu,

badania eksperymentalne stwierdzajace wazno$¢ procesu produkcyjnego, w przypadku
gdy stosuje si¢ niestandardowa metode wytwarzania, lub w przypadku gdy jest to
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niezbedne w odniesieniu do produktu,

dla produktow sterylnych szczegély procesu sterylizacji i/lub zastosowanego
postgpowania aseptycznego.

KONTROLA MATERIALOW WYJSCIOWYCH

Do celow niniejszego ustgpu okreslenie ,,material wyjSciowy” oznacza wszystkie
sktadniki produktu leczniczego oraz, jezeli niezbedne, jego opakowanie okreslone w
sekcji A pkt 1 powyzej.

W przypadku:

- substancji czynnej nie opisanej w Farmakopei Europejskiej lub w farmakopei
Panstwa Czlonkowskiego,

- substancji czynnej opisanej w Farmakopei Europejskiej lub w farmakopei Panstwa
Czlonkowskiego, jezeli jest przygotowana za pomoca metody, ktéra moze
pozostawi¢ zanieczyszczenia o ktdrych nie wspomniano w monografii farmakopei,
oraz ktora z tego powodu nie jest odpowiednia do tego, aby mozna byto
odpowiednio kontrolowac jej jakos¢,

ktéra jest wytwarzana przez osobe inna niz skladajacy wniosek, ten ostatni moze
spowodowac, aby szczegdtowy opis metody wytwarzania, kontroli jakosci podczas
wytwarzania oraz zatwierdzania procesu zostal dostarczony przez producenta substancji
czynnej bezposrednio do wilasciwych wtadz. W takim przypadku producent ten musi
jednakze dostarczy¢ skladajacemu wniosek wszelkich danych, ktére moga by¢ dla
niego niezb¢dne do wzigcia odpowiedzialnosci za produkt leczniczy. Producent
potwierdza na pisSmie skladajacemu wniosek, ze zapewni spojno$¢ kazdej partii i nie
zmodyfikuje procesu produkcyjnego lub specyfikacji bez poinformowania o tym
sktadajacego wniosek. Dokumenty oraz dane szczegdtowe towarzyszace wnioskowi o
taka zmiang sa dostarczane do wiasciwych witadz.

Szczegdlowe dane oraz dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 12 ust. 3 lit. i) oraz j) jak oraz art. 13 ust. 1
zawieraja wyniki badan, tacznie z analizami partii, w szczegolnosci dla substancji
czynnych, odnoszace si¢ do kontroli jakosci wszystkich zastosowanych sktadnikéw.
Przedktadane sa zgodnie z nastepujacymi przepisami.

Materiat wyjsciowy wymieniony w farmakopeach

Monografie Farmakopei Europejskiej maja zastosowanie do wszystkich substancji w
niej wystepujacych.

W odniesieniu do innych substancji, kazde Panstwo Cztonkowskie moze wymagaé
przestrzegania jego wilasnych narodowych farmakopei w odniesieniu do produktow

wytwarzanych na jego terytorium.

Sktadniki speiniajace wymagania Farmakopei Europejskiej lub farmakopei jednego z
Panstw Cztonkowskich uwaza si¢ za wystarczajaco zgodne z art. 12 ust. 3 lit. 1). W
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takim przypadku opis metody analitycznej moze by¢ zastapiony szczegdélowym
odniesieniem do danej farmakopei.

Jednakze, jezeli material wyjsciowy podany w Farmakopei Europejskiej lub
farmakopei jednego z Panstw Cztonkowskich zostal przygotowany za pomoca metody,
ktéra moze pozostawi¢ zanieczyszczenia, nie kontrolowane przez monografig
farmakopei, to nalezy zglasza¢ te zanieczyszczenia oraz ich maksymalne limity
tolerancji, jak réwniez nalezy opisa¢ odpowiednia procedurg badawcza.

Substancje barwiace spelniaja, we wszystkich przypadkach, wymagania dyrektywy
Rady 78/25/EWG.

Rutynowe badania przeprowadzane na kazdej partii materiatu wyj$ciowego sa podane
we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Jezeli zastosowano badania inne
niz te podane w farmakopei, nalezy przedstawi¢ dowdd na to, ze material wyjSciowy
spelnia wymogi jako$ciowe danej farmakopei.

W przypadkach, gdy specyfikacja zawarta w monografii Farmakopei Europejskiej lub
farmakopei narodowej Panstwa Czlonkowskiego jest niewystarczajaca do zapewnienia
jakosci substancji, wlasciwe wladze moga wymagaé od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, bardziej stosownych specyfikacji.

Wiasciwe wiladze informuja wiadze odpowiedzialne za wspomniang farmakopeg.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarcza wltadzom tej farmakopei
szczegbly stwierdzonej niewystarczalnosci oraz zastosowane dodatkowe specyfikacje.

W przypadkach, gdy material wyjSciowy nie jest opisany ani w Farmakopei
Europejskiej ani w zadnej innej w Panstwach Cztonkowskich, mozna zaakceptowac
zgodno$¢ z monografia farmakopei panstwa trzeciego; w takich przypadkach
sktadajacy wniosek przedktada kopi¢ monografii, do ktérej dotacza, w przypadku gdy
to niezbgdne, zatwierdzenie procedur badawczych zawartych w monografii oraz, w
przypadku gdy wskazane, ttumaczenie.

Materiaty wyjsciowe nie wymienione w farmakopei

Sktadniki, ktore nie sa ujete w zadnej farmakopei sa opisane w postaci monografii przy
zastosowaniu nastepujacych pozycji:

a) nazwa substancji spelniajacej wymagania sekcji A pkt 2 jest uzupetniona
wszystkimi nazwami handlowymi lub synonimami naukowymi;

b) definicji substancji, podanej w formie podobnej do tej stosowanej w Farmakopei
Europejskiej towarzyszy konieczny dowod wyjasniajacy, dotyczacy w
szczegoOlnosci struktury molekularnej, gdzie ma to zastosowanie; towarzyszy jej
takze wilasciwy opis metody syntezy. W przypadkach, gdy substancje mozna
opisa¢ jedynie za pomoca metody wytwarzania, opis musi by¢ na tyle
szczegotowy, aby scharakteryzowac substancje, ktora jest stata zarowno w swoim
sktadzie jak i dziataniu;

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

d) badania czysto$ci sa opisane w odniesieniu do catkowitej ilo$ci przewidywanych
zanieczyszczen, w szczegolnosci tych, ktore moga mie¢ szkodliwy wptyw oraz,
gdy niezbedne, tych ktore, majac na uwadze sklad substancji ktorych wniosek
dotyczy, mogltyby mie¢ niekorzystny wptyw na stabilno$¢ produktu leczniczego
lub znieksztatci¢ wyniki badan analitycznych;

e) w odniesieniu do substancji ztozonych pochodzenia roslinnego lub zwierzgcego,
nalezy rozréznia¢ migdzy przypadkiem, w ktorym wiele efektow
farmakologicznych ma wplyw na chemiczna, fizyczna lub biologiczna kontrole
niezbednych gtéwnych sktadnikéw, a przypadkiem substancji zawierajacych jedna
lub wigcej grup zasad o podobnej aktywnosci, w stosunku do ktérych mozna
zastosowac ogdlna metodg badan;

f) w przypadku zastosowania materialu pochodzenia zwierzecego, nalezy opisac
srodki zapewniajace, ze preparat jest wolny od potencjalnych czynnikéw
patogenicznych;

g) nalezy poda¢ wszystkie specjalne $rodki ostrozno$ci jakie moga by¢ niezbgdne
podczas przechowywania materialu wyjSciowego oraz, gdy niezbedne,
maksymalny okres przechowywania zanim niezbg¢dne bgdzie przeprowadzenie
ponownych badan.

Cechy fizyko — chemiczne mogqce wplywac na dostepnosc biologiczng

Bez wzgledu na to czy sa one wyszczegdlnione w farmakopei czy nie, nalezy
przedstawi¢ nastepujace informacje dotyczace substancji czynnych, jako czg$¢
ogolnego opisu tych substancji czynnych, jezeli dostgpnos$¢ biologiczna produktu
leczniczego jest od nich zalezna:

- posta¢ krystaliczna i wspolczynniki rozpuszczalno$ci,

- wielko$¢ czasteczki, gdzie wskazane po sproszkowaniu,

- stan solwatacji,

- wspolczynnik czastek olej / woda'”.

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

W przypadku, gdy do wytworzenia weterynaryjnego produktu leczniczego stosuje si¢
materiaty zrodtowe takie jak mikroorganizmy, tkanki pochodzenia ro$linnego lub
zwierzgeego, komorki lub plyny (wilacznie z krwia) pochodzenia ludzkiego Ilub
zwierzgcego, albo biotechnologiczne konstrukcje komoérkowe, nalezy opisaé i
udokumentowac pochodzenie 1 histori¢ materiatu wyjsciowego.

'" Wtasciwe wladze moge rowniez wymaga¢ podania wartosci pK/pH, jezeli uznaja, ze te informacje sa istotne.
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Opis materialu  wyjSciowego  zawiera  strategi¢ = wytwarzania, procedury
oczyszczania / unieczynniania wraz z ich zatwierdzeniem oraz wszelkie kontrole
przeprowadzane podczas trwania procesu, stworzone w celu zapewnienia jakosci,
bezpieczenstwa i spdjnos¢ kazdej partii gotowego produktu.

2.1 W przypadku korzystania z banku komorek, nalezy poda¢ charakterystyke komorki aby
wykazaé, ze pozostaly nie zmienione na poziomie pasazowania stosowanym Ww
produkcji i poznie;j.

2.2 Materialy siewne, banki komoérek, zbiorniki surowicy i inne materialty pochodzenia
biologicznego oraz, w kazdym przypadku, gdy bedzie to mozliwe, materiaty zrédtowe,
z ktorego zostaly pozyskane, musza zosta¢ przebadane na obecno$¢ czynnikow
zewnatrzpochodnych.

Jezeli obecno$¢ potencjalnie patogenicznych czynnikéw zewnatrzpochodnych jest
nieunikniona, materiat moze by¢ uzyty jedynie wtedy, gdy dalsze przetwarzanie
zapewni ich usunigcie i/lub unieczynnienie i musi to zosta¢ zatwierdzone.

D. SZCZEGOLNE SRODKI DOTYCZACE ZAPOBIEGANIA PRZENOSZENIU
ZWIERZECEJ ENCEFALOPATII GABCZASTEJ

Sktadajacy wniosek musi udowodni¢, ze weterynaryjny produkt leczniczy jest
wyprodukowany zgodnie z wytycznymi opublikowanymi przez Komisje Europejska w
tomie 7 jej publikacji ,Zasady dotyczace produktow leczniczych we Wspolnocie
Europejskie;” 1 ich wuaktualnieniami, dotyczacymi zmniejszenia ryzyka przenoszenia
czynnikow zwierzgcej encefalopatii gabczastej poprzez weterynaryjne produkty lecznicze.

E. BADANIA KONTROLNE PRZEPROWADZANE NA ETAPACH POSREDNICH
PROCESU WYTWORCZEGO

Szczegdtowe dane i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zawieraja na podstawie art. 12 ust. 3 lit. i) oraz j), jak réwniez art. 13 ust. 1,
szczegblowe dane odnoszace si¢ do badan kontrolnych produktu, ktéore moga byc
wykonywane na etapach posrednich procesu produkcyjnego, majace na celu zapewnienie
spojnosci wlasciwosci technicznych oraz procesu produkcyjnego.

Badania te sa istotne dla sprawdzania zgodnosci produktu leczniczego z formutla, gdy w
drodze wyjatku, sktadajacy wniosek proponuje dla zbadania gotowego produktu metodg
analityczna, ktora nie obejmuje prob dla wszystkich substancji czynnych (lub wszystkich
sktadnikéw zarobek, ktore podlegaja tym samym wymaganiom jak substancje czynne).

To samo odnosi si¢ do przypadku, gdy kontrola jakosci gotowego produktu zalezy od badan

kontrolnych podczas procesu, zwlaszcza, jezeli substancja jest istotnie okreslona przez jej
metodg wytwarzania.

F.  BADANIA PRODUKTU GOTOWEGO

1. Do kontroli produktu gotowego partia produktu gotowego zawiera wszystkie jednostki
postaci farmakologicznej, ktore sa wykonane z tej samej poczatkowej ilo§ci materiatu i
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ktore przeszly te same serie operacji wytwarzania i/lub sterylizacji lub, w przypadku
produkcji ciagtej, wszystkie jednostki wyprodukowane w danej jednostce czasu.

Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wymienia te badania, ktore zostaja
wykonywane rutynowo dla kazdej partii produktu gotowego. Podaje si¢ czgstotliwosé
wykonywania badan, ktoére nie sa przeprowadzane rutynowo. Nalezy wskaza¢ limity
dopuszczenia.

Szczegotowe dane i dokumenty towarzyszace wnioskowi o zgode na wprowadzenie do
obrotu zawieraja, zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. 1) oraz j), jak rowniez z art. 13 ust. 1,
szczegotowe dane odnoszace si¢ do badan kontrolnych produktu gotowego w momencie
zwolnienia. Sa przedktadane zgodnie z nast¢pujacymi wymogami.

Przepisy ogo6lnych monografii Farmakopei Europejskiej, lub w przypadku ich braku,
farmakopei Panstwa Czlonkowskiego, stosuje si¢ do wszystkich produktow w niej
okreslonych.

Jezeli stosuje si¢ procedury oraz limity inne niz podane w ogoélnych monografiach
Farmakopei Europejskiej, lub w przypadku ich braku, narodowej farmakopei Panstwa
Cztonkowskiego, nalezy dostarczy¢ dowodu na to, ze produkt gotowy, w przypadku
przeprowadzenia badan zgodnie tymi monografiami, sprostalby wymaganiom jakosci
farmakopei dla tej postaci farmaceutycznej, ktorej to dotyczy.

Cechy ogolne produktu gotowego

Niektére badania cech ogo6lnych produktu zawsze dolaczane sa do badan produktu
gotowego. Badania te odnosza si¢, gdy maja zastosowanie, do kontroli $redniej masy i
maksymalnych ~ odchylen, do  badan  mechanicznych, fizycznych  lub
mikrobiologicznych, charakterystyk organoleptycznych, charakterystyk fizycznych
takich jak gestos¢, pH, wspoiczynnik zatamania $wiatla itd. Sktadajacy wniosek, w
kazdym szczegolnym przypadku, wyszczegolnia dla kazdej z tych charakterystyk
normy i limity tolerancji.

Warunki tych badan, gdzie stosowne, zastosowane urzadzenia/aparatura oraz normy
opisane sa szczegblowo w kazdym przypadku, gdy nie sa podane w Farmakopei
Europejskiej lub farmakopei Panstw Cztonkowskich; to samo dotyczy przypadkéw, w
ktérych metody zalecone przez te farmakopee nie moga by¢ zastosowane.

Ponadto, farmaceutyczne postacie state, ktére maja by¢ podawane doustnie podlegaja
badaniom in vitro dotyczacym tempa uwalniania i rozpuszczania substancji czynnej
(substancji czynnych); badania te sa wykonywane takze w przypadku innego sposobu
podawania, jezeli wlasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego uznaja to za niezbedne.
Identyfikacja i analiza substancji czynnej (substancji czynnych)

Identyfikacja oraz analiza substancji czynnej (substancji czynnych) sa przeprowadzane
albo na reprezentatywnej probie pochodzacej z partii towaru lub za pomoca kilku

jednostek dawkowania analizowanych indywidualnie.

Jezeli nie istnieje wlasciwe uzasadnienie, to maksymalne dopuszczalne odchylenie w
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zawarto$ci substancji czynnej w produkcie gotowym nie moze przekraczaé w
momencie wytwarzania + 5%.

Na podstawie badan stabilnosci, producent musi zaproponowa¢ 1 uzasadnié
maksymalne dopuszczalne limity tolerancji dotyczace zawarto$ci substancji czynnej w
produkcie gotowym az do konca proponowanej daty waznosci.

W niektorych wyjatkowych przypadkach, w szczegodlno$ci zlozonych mieszanek, w
ktérych badanie substancji czynnych, ktérych jest bardzo duzo albo, ktére wystepuja w
bardzo  niewielkich ilosciach, powodowatoby  konieczno$¢  zastosowania
skomplikowanych, trudnych do przeprowadzenia badan w odniesieniu do kazdej partii,
analiza jednej lub wigcej substancji czynnych w produkcie gotowym moze zostaé
pominigta, jednakze pod warunkiem, ze takie analizy sa przeprowadzane, na etapach
posrednich procesu produkcyjnego. To rozluznienie nie moze zosta¢ rozszerzone na
charakterystyke substancji, ktorych to dotyczy. Ta uproszczona technika zostaje
uzupetniona metoda oceny iloSciowej, pozwalajaca wlasciwym wladzom na
stwierdzenie zgodno$ci produktu leczniczego ze specyfikacja potwierdzona po
wprowadzeniu preparatu do obrotu.

W przypadku, gdy fizykochemiczne metody nie moga dostarczy¢ wystarczajacych
informacji na temat jakos$ci produktu, obowiazkowe jest przeprowadzenie analizy
biologicznej in vivo lub in vitro. Taka analiza musi, w kazdym przypadku, gdy bedzie
to mozliwe, zawiera¢ materiaty referencyjne oraz analizg statystyczna pozwalajaca na
obliczenie przedziatow ufnosci. W przypadku, gdy przeprowadzenie takich badan
produktu gotowego nie jest mozliwe, mozna je przeprowadzi¢ na etapach posrednich
procesu produkcyjnego, jednak nalezy tego dokonac jak najp6zniej w trakcie procesu.

W przypadku, gdy szczegdlowe dane podane w sekcji B wskazuja na znaczna
nadwyzke¢ wsadu substancji czynnej uzytej do wytworzenia produktu leczniczego, opis
badan kontrolnych produktu gotowego zawiera, gdzie stosowne, badania chemiczne, a
gdy niezbgdne, toksyko — farmakologiczne zmian, jakie zaszty w tej substancji oraz
cechy charakterystyczne i/lub analize produktow degradacji.

Identyfikacja i analiza sktadnikow zarobek

W stopniu, w jakim to konieczne, sktadniki zardébek podlegaja, co najmniej, badaniom
identyfikacyjnym.

Proponowana procedura badawcza sluzaca do identyfikacji substancji barwiacych
musza umozliwia¢ przeprowadzenie weryfikacji, ze takie $rodki sa umieszczone w
wykazie dotaczonym do dyrektywy 78/25/EWG.

Obowiazkowe jest badanie dotyczace dolnego oraz gornego limitu w stosunku do
czynnikow konserwujacych i badanie gornego limitu dla kazdego innego sktadnika
zardbki, jezeli moze on mie¢ niekorzystny wplyw na funkcje fizjologiczne;
obowiazkowe jest badanie dolnego oraz gornego limitu w odniesieniu do zardbki, jezeli
moze on mie¢ wplyw na dostgpno$¢ biologiczna substancji czynnej, chyba, zZe
dostepnos¢ biologiczna jest zagwarantowana przez inne wlasciwe badania.

1.4 Badania bezpieczenstwa
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Poza badaniami toksyko — farmakologicznymi przedlozonymi wraz z wnioskiem o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, szczegétowe dane dotyczace badan
bezpieczenstwa, takich jak sterylnos¢, endotoksyny bakteryjne, goraczkotwodrczo$¢ oraz
miejscowa tolerancja u zwierzat zawarte sa w szczegdlowych danych analitycznych za
kazdym razem, gdy takie badanie musi zosta¢ wykonane rutynowo w celu
potwierdzenia jako$ci produktu.

G. BADANIE STABILNOSCI

Szczegotowe dane i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na podstawie art. 12 ust. 3 lit. f) oraz i), sa przediozone zgodnie z nastgpujacymi
wymogami.

Podaje si¢ opis badan, dzigki ktérym ustalono proponowane przez sktadajacego wniosek,
okres waznosci, zalecane warunki przechowywania oraz specyfikacje przy koncu okresu
waznosci.

W przypadku mieszanek wstgpnych dla pasz z zawartos$cia substancji leczniczych, nalezy
koniecznie poda¢ informacje dotyczace okresu wazno$ci paszy z zawartoscig substancji
leczniczych, wytworzonych z tych mieszanek wstgpnych zgodnie z zalecanymi wskazéwkami
dotyczacymi stosowania.

W przypadku, gdy produkt gotowy wymaga odtworzenia przed podaniem, wymagane jest
podanie okresu waznosci odtworzonego produktu, poparte istotnymi danymi dotyczacymi
stabilnosci.

W przypadku fiolek zawierajacych wigksza ilos¢ dawek, musza by¢ podane dane dotyczace
stabilno$ci, w celu uzasadnienia okresu waznosci po pierwszym przektuciu fiolki.

W przypadku, gdy produkt gotowy moze by¢ podatny na wystapienie produktéw degradacji,
sktadajacy wniosek musi je okresli¢c 1 wskaza¢ metody charakterystyki oraz procedury
badawcze.

Whioski zawieraja wyniki analiz uzasadniajace proponowany okres waznosci w przypadku
stosowania zalecanych warunkow przechowywania oraz specyfikacje¢ produktu gotowego pod

koniec okresu waznos$ci produktu gotowego w przypadku stosowania zalecanych warunkow
przechowywania.

Nalezy wskaza¢ maksymalny dopuszczalny poziom produktéw degradacji wystepujacy pod
koniec okresu waznosci.

W kazdym przypadku, gdy istnieje ryzyko wystapienia interakcji migdzy produktem a
pojemnikiem nalezy przedtozy¢ badanie tej interakcji, zwtaszcza, gdy dotyczy to preparatow
dajacych si¢ wstrzykiwac lub aerozoli do uzytku wewngtrznego.

CZESC 3

Badania dotyczace bezpieczenstwa oraz pozostalosci
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Szczegotowe dane i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na podstawie art. 12 ust. 3 lit. j) oraz art. 13 ust. 1 sa przedtozone zgodnie z wymogami
podanymi ponize;j.

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, aby badania byly przeprowadzane zgodnie z przepisami
odnoszacymi si¢ do dobrej praktyki laboratoryjnej przewidzianej w dyrektywie Rady
87/18/EWG z dnia 18 grudnia 1986 r. w sprawie harmonizacji przepisoéw ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych dotyczacych stosowania zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej oraz kontroli jej stosowania podczas badan substancji chemicznych'® oraz w
dyrektywie Rady 88/320/EWG z dnia 9 czerwca 1988 r. w sprawie kontroli i weryfikacji
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL)".

A. BADANIE BEZPIECZENSTWA
Rozdziat I
Przeprowadzanie badan
1.  Wprowadzenie
Dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa wskazuje na:

1. potencjalng toksyczno$¢ produktu leczniczego oraz kazdy skutek niebezpieczny
lub niepozadany, ktéry moze wystapi¢ w przypadku stosowania u zwierzat przy
zastosowaniu proponowanych warunkéw; musi to by¢ oceniane w odniesieniu do
powagi warunkow patologicznych ktérych dotyczy;

2. potencjalnie szkodliwe skutki, wywolane u ludzi, przez pozostalosci
weterynaryjnych produktow leczniczych lub substancji w $rodkach spozywczych
pozyskiwanych od leczonych zwierzat, oraz jakie trudnosci te pozostatosci moga
spowodowaé w przetworstwie przemystowym srodkow spozywczych.

3. potencjalne zagrozenia, ktére moga by¢ spowodowane wystawieniem ludzi na
dziatanie produktu leczniczego, na przyktad podczas podawania go zwierzeciu,

4. potencjalne zagrozenia dla $rodowiska naturalnego wynikajace z zastosowania
produktu leczniczego.

Wszystkie wyniki powinny by¢ godne zaufania i ogélnie wazne. W kazdym przypadku,
gdy jest to wskazane, nalezy przy opracowywaniu metod eksperymentalnych oraz przy
ocenie wynikéw stosowaé procedury matematyczne 1 statystyczne. Dodatkowo,
klinicys$ci otrzymuja informacje dotyczace potencjatu terapeutycznego produktu oraz
zagrozen wiazacych si¢ z jego zastosowaniem.

W niektérych przypadkach moze by¢ konieczne przebadanie metabolitow zwiazku
wyjsciowego, w przypadkach, gdy reprezentuja one pozostatosci, ktorych to dotyczy.

¥ Dz.U. L 152 17.1.1987, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 1999/11/WE (Dz.U. L 77 z
23.3.1999, str. 8).

Y Dz.U. L 145 z 11.6.1988, str. 35. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 1999/12/WE (Dz.U. L 77
z23.3.1999, str. 22).
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3.1

Zardbka zastosowana w farmaceutyce po raz pierwszy traktowana jest jak substancja
czynna.

Farmakologia

Badania farmakologiczne maja fundamentalne znaczenie przy wyjasnianiu
mechanizmow, za pomoca ktorych produkt leczniczy wytwarza swoj skutek
terapeutyczny 1 z tego wzgledu badania farmakologiczne przeprowadzane na
eksperymentalnych oraz docelowych gatunkach zwierzat powinny by¢ zawarte w
czesci 4.

Jednakze badania farmakologiczne moga by¢ takze pomocne w zrozumieniu zjawisk
toksykologicznych. Ponadto, w przypadku, gdy produkt leczniczy wywoluje skutek
farmakologiczny przy braku reakcji toksycznej lub przy dawkach mniejszych niz
wymagane do wywolania toksyczno$ci, to te efekty farmakologiczne sa brane pod
uwage podczas oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego.

Z tego powodu dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa jest zawsze poprzedzona
szczegOtami badan farmakologicznych podjetych na zwierzgtach laboratoryjnych oraz
wszystkich istotnych informacjach zaobserwowanych podczas badan klinicznych na
zwierzgciu docelowym.

Toksykologia

Toksycznos¢ dawki pojedynczej

Badania toksycznos$ci dawki pojedynczej moga by¢ zastosowane do przewidywania:
- mozliwych skutkéw ostrego przedawkowania u gatunkéw docelowych,

- skutkow, ktoére moga wystapi¢ w przypadku przypadkowego podania ludziom,

- dawek, ktoére moga by¢ przydatnie zastosowane w badaniach nad powtarzanymi
dawkami.

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

Badania te powinny zosta¢ przeprowadzone, na co najmniej dwédch gatunkach ssakow.
Jeden z gatunkdéw moze zosta¢ zastapiony, jezeli jest to stosowne, przez zwierz¢ z
gatunku, dla ktorego produkt leczniczy jest przeznaczony. Z zasady nalezy przebadad
dwie drogi podawania leku. Jedna z nich moze by¢ taka sama jak ta, lub podobna do tej,
proponowanej dla gatunku celowego. Jezeli przewiduje si¢ istotne wystawienie
uzytkownika na dzialanie produktu leczniczego, na przyklad na wdychanie lub kontakt
skorny, to nalezy przebadac te drogi.

W celu zmniejszenia liczby zwierzat i ich cierpien, opracowywane sg ciagle nowe

Protokoty dla badan toksycznosci pojedynczej dawki. Badania przeprowadzone zgodnie
z tymi nowymi procedurami, jezeli zostang prawidlowo ocenione, bgda zatwierdzone
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tak jak badania przeprowadzone zgodnie z ustanowionymi oraz uznanymi wytycznymi
migdzynarodowymi.

Toksycznos¢ dawek powtarzanych

Badania toksyczno$ci dawek powtarzanych sa przewidziane w celu wykrycia wszelkich
fizjologicznych i/lub patologicznych zmian wywotanych powtarzanym podawaniem
substancji czynnej lub kombinacji substancji czynnych, ktére sa poddane badaniu, oraz
w celu ustalenia, jaka jest zaleznos$¢ tych zmian od dawkowania.

W przypadku substancji lub produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania
jedynie u zwierzat nie produkujacych zywnosci, wystarczajace bytoby z zasady badanie
toksyczno$ci dawki powtarzanej tylko na jednym gatunku zwierzecia do§wiadczalnego.
Badanie to moze zosta¢ zastapione badaniem na zwierzgciu docelowym. Czgstotliwos¢
oraz droga podawania, a takze czas trwania badania powinny by¢ wybrane z
uwzglednieniem proponowanych warunkow zastosowania klinicznego. Badajacy
podaje swoje powody dotyczace zakresu i czasu trwania prob oraz wybranego
dawkowania.

W przypadku substancji lub produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u
zwierzat produkujacych zywnos$¢, badanie musi zosta¢ przeprowadzone, co najmniej na
dwoch gatunkach, z ktérych jeden nie powinien by¢ gryzoniem. Badajacy musi podac
przyczyny wyboru gatunkow, biorac pod uwage dostgpna wiedzg na temat metabolizmu
tego produktu u zwierzat oraz ludzi. Substancja badana musi by¢ podawana doustnie.
Okres trwania badania wynosi, co najmniej 90 dni. Badajacy jasno okresla i podaje
przyczyny wyboru metody i czgstotliwosci podawania oraz dlugo$ci trwania prob.

Dawka maksymalna powinna by¢ z zasady wybrana w taki sposob, aby spowodowac
wystapienie objawow szkodliwych. Najnizsza dawka nie powinna dawaé zadnych
dowodow toksycznosci.

Ocena skutkéw toksycznych oparta jest na obserwacji zachowan, wzrostu, badaniach
hematologicznych i fizjologicznych, w szczego6lnosci tych odnoszacych si¢ do organdéw
wydzielania, a takze na sprawozdaniach z autopsji i towarzyszacych im danych
histologicznych. Wyboér 1 zakres kazdej grupy badan =zalezy od gatunku
wykorzystanego zwierzg¢cia oraz od stanu wiedzy w danej chwili.

W przypadku nowych kombinacji znanych substancji, ktore byty przebadane zgodnie z
przepisami niniejszej dyrektywy, badania dawek powtarzanych moga, za wyjatkiem
przypadkéw gdzie badania toksycznos$ci wykazaly zwigkszenie lub nowe skutki
toksycznosci, zosta¢ odpowiednio zmienione przez badajacego, ktory musi podac swoje
powody dla takich zmian.

Tolerancja gatunkow docelowych

Nalezy podac¢ szczegoty wszelkich objawdw nietolerancji, jakie zostaty zaobserwowane
podczas badan przeprowadzonych na gatunkach docelowych zgodnie z wymaganiami
sekcji B cze$¢ 4 rozdzial 1. Nalezy okresli¢ te badania, dawke, przy ktorej wystapita
nietolerancja oraz gatunki i rasy, ktorych to dotyczy. Nalezy takze przedstawi¢
szczegOly wszystkich nieprzewidzianych zmian fizjologicznych.
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3.5.

Toksycznos¢ dotyczqca rozrodu wlqcznie z teratogennosciq
Badania dotyczace oddziatywania na reprodukcje

Celem tego badania jest identyfikacja mozliwego ostabienia mgskich lub zenskich
funkcji reprodukcyjnych lub szkodliwych skutkow na potomstwo, wynikajacych z
podawania produktu leczniczego lub substancji bedacej przedmiotem badania.

W przypadku substancji lub produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u
zwierzat produkujacych zywno$¢, badania nad skutkami dotyczacymi reprodukcji
musza zosta¢ przeprowadzone w formie badania dwdch pokolen, na co najmniej
jednym gatunku, z zasady gryzoni. Substancja lub produkt leczniczy poddawany
badaniu podawany jest zar6wno osobnikom meskim jak 1 zenskim we wilasciwym
czasie przed parzeniem si¢. Podawanie nalezy kontynuowa¢ do momentu odstawienia
od piersi pokolenia F2. Nalezy zastosowaé, co najmniej trzy poziomy dawkowania.
Dawka maksymalna powinna by¢ wybrana w taki sposdb, aby spowodowaé
wystapienie objawow szkodliwych. Najnizsza dawka nie powinna dawac¢ zadnych
dowodow toksycznosci.

Ocena wplywu na reprodukcje powinna by¢ oparta na ptodnosci, ciazy i zachowaniach
macierzynskich; ssaniu, wzroscie i rozwoju potomka F1 od poczecia do dojrzatosci;
rozwoju potomka F2 do momentu zaprzestania ssania.

Badania skutkow oddzialywania toksycznego na zarodek/ptod, wilacznie =z
teratogennoscia

W przypadku substancji lub produktow leczniczych przeznaczonych dla zwierzat
produkujacych zywno$¢, nalezy przeprowadzi¢ badania skutkéw oddziatywania
toksycznego na zarodek/ptdéd, wiacznie =z teratogenno$cia. Badania te sa
przeprowadzane, na co najmniej dwoch gatunkach ssakéw, z zasady na gryzoniu i
kréliku. Szczegotowe dane badania (liczba zwierzat, dawki, czas, w ktorym byly
podawane, oraz kryteria oceny wynikdéw) uzaleznione sa od stanu wiedzy naukowej w
czasie, gdy wniosek jest przedkladany oraz od poziomu istotnosci statystycznej, jaki
wyniki te powinny osiagnaé. Badanie na gryzoniach moze by¢ powiazane z badaniami
wptywu na funkcje reprodukcyjna.

W przypadku substancji lub produktow leczniczych, ktore nie sa przewidziane do
stosowania u zwierzat produkujacych zywno$¢, wymagane jest przeprowadzenie badan
nad skutkami oddziatywania toksycznego na zarodek/ptdd, wlacznie z teratogennoscia
na co najmniej jednym gatunku, ktore moze by¢ gatunkiem docelowym, jezeli produkt
jest przewidziany do stosowania u zwierzat, ktore moga by¢ uzywane do hodowli.

Mutagennosé

Badania na mutagennos¢ sa przewidziane dla oceny potencjalnej mozliwosci substancji
wywotania zmian przenoszonych w materiale genetycznym komorek.

Kazda nowa substancja przeznaczona do zastosowania w weterynaryjnych produktach
leczniczych musi by¢ oceniana pod wzgledem wiasnosci mutagennych.
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4.1

4.2

Liczba oraz rodzaje badan jak réwniez kryteria oceny wynikdéw sa uzaleznione od stanu
wiedzy naukowej w momencie przedktadania wniosku.

Rakotworczosc

Zasadniczo wymagane beda dlugoterminowe badania na zwierzgtach dotyczace
rakotworczosci 1 dotyczace substancji, na kontakt z ktorymi beda narazeni ludzie

- te, ktéore maja bliskie powinowactwo chemiczne ze znanymi substancjami
kancerogennymi,

- te, ktéore podczas badania mutagennosci wykazywaly mozliwos¢ skutkoéw
kancerogennych,

- te, ktore spowodowaly wystapienie podejrzanych objawow podczas badan nad
toksycznos$cia.

Przy projektowaniu badan nad rakotworczoscia oraz podczas oceny ich wynikow nalezy
bra¢ pod uwagg stan wiedzy naukowej w momencie sktadania wniosku.

Wyjatki

W przypadku, gdy produkt leczniczy jest przewidziany do stosowania miejscowego,
nalezy przebada¢ wchlanianie ogdlnoustrojowe u docelowych gatunkow zwierzat. Jezeli
zostanie udowodnione, ze og6lnoustrojowe wchianiane jest nieznaczne, mozna omina¢
badania na toksyczno$¢ dawek powtarzanych, badania toksyczno$ci dotyczacej rozrodu
oraz badania rakotwoérczosci, chyba ze:

- zgodnie z ustanowionymi warunkami dotyczacymi stosowania mozna sig
spodziewac, ze produkt leczniczy zostanie przyjgty przez zwierzg¢ doustnie, lub

- sktadniki lecznicze moga si¢ przedosta¢ do srodkow spozywczych uzyskanych od
leczonego zwierzegcia (preparaty wewnatrzsutkowe).

Inne wymagania

Immunotoksycznosc

W przypadkach, gdy skutki zaobserwowane podczas badan nad powtarzanymi dawkami
u zwierzat obejmuja specyficzne zmiany w wadze i/lub obrazie histologicznym
organéw limfatycznych oraz zmiany w zespotach komoérek w tkankach limfatycznych,
szpiku kostnym lub obwodowych leukocytach, badajacy rozwaza potrzebg
dodatkowych badan nad skutkami wywotywanymi przez ten produkt w uktadzie

odporno$ciowym.

Przy projektowaniu takich badan oraz podczas oceny ich wynikéw nalezy bra¢ pod
uwage stan wiedzy naukowej w momencie sktadania wniosku.

Mikrobiologiczne witasciwosci pozostatosci
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5.3

Potencjalne skutki dotyczace flory w przewodzie pokarmowym cztowieka

Ryzyko mikrobiologiczne stwarzane przez pozostalo$ci zwiazkéw antymikrobowych
dla flory przewodu pokarmowego cztowieka musi by¢ przebadane zgodnie ze stanem
wiedzy naukowej w momencie przedktadania wniosku.

Potencjalne  skutki  dotyczace  mikroorganizméw  zastosowanych  podczas
przemystowego przetwarzania zywnosci.

W niektorych przypadkach niezbgdne moze si¢ okazaé przeprowadzenie badan w celu
ustalenia czy pozostatosci powoduja trudnosci oddzialywujace na procesy
technologiczne stosowane w przemystowym przetwarzaniu srodkéw spozywczych.

Obserwacje u ludzi

Nalezy dostarczy¢ informacje wskazujace na to, czy skladniki weterynaryjnego
produktu leczniczego sa stosowane jako produkty lecznicze w leczeniu ludzi; jezeli tak,
nalezy sporzadzi¢ sprawozdanie dotyczace wszystkich zaobserwowanych skutkow
(tacznie z objawami niepozadanymi) u ludzi oraz ich przyczyny, biorac pod uwage, ze
moga one by¢ wazne w ocenie weterynaryjnego produktu leczniczego, w przypadku,
gdy jest to wilasciwe, w Swietle wynikéw badan podanych w bibliografiach; w
przypadku, gdy sktadniki weterynaryjnych produktow leczniczych nie sa same w sobie
stosowane, lub juz nie sa stosowane, jako produkty lecznicze w leczeniu ludzi, nalezy
poda¢ ku temu powody.

Ekotoksyczno$¢

Celem badania ekotoksyczno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego jest dokonanie
oceny potencjalnie szkodliwych skutkow dla srodowiska naturalnego, ktére moga
zosta¢ wywolane przez zastosowanie tego produktu, oraz rozpoznanie wszelkich
srodkow zapobiegawczych, ktore moga by¢ niezbgdne w celu zmniejszenia takiego

ryzyka.

Ocena ekotoksycznosci jest obowiazkowa dla kazdego wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnym produktem leczniczym, innego niz wnioski
przedtozone zgodnie z art. 12 ust. 3, lit. j) oraz art. 13 ust. 1.

Ocena przeprowadzana jest zasadniczo w dwoch fazach.

W pierwszej fazie, badajacy ocenia potencjalny zakres wystawienia $rodowiska
naturalnego na produkt, jego substancje czynne lub istotne metabolity, biorac pod

uwagg:

- gatunki docelowe oraz proponowany wzor stosowania (na przyklad leczenie
masowe lub leczenie pojedynczych zwierzat),

- metod¢ podawania, w szczegdlnosci mozliwy zakres, w ktorym produkt wejdzie
bezposrednio do systemu §rodowiskowego,
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- mozliwa ekskrecje produktu, jego substancji czynnych lub istotnych metabolitow
do $rodowiska przez leczone zwierzgta; jego trwato§¢ w takich wydalinach,

- utylizacj¢ niewykorzystanego produktu lub jego odpadow.

W fazie drugiej, majac na uwadze zakres, w jakim produkt bgdzie oddziatywal na
srodowisko oraz dostgpne informacje dotyczace wtasciwosci fizycznych / chemicznych,
farmakologicznych i/lub toksykologicznych zwiazku, ktory zostat uzyskany podczas
przeprowadzania innych badan i badan wymaganych przez niniejsza dyrektywe,
badajacy rozwaza wtedy, czy sa niezbedne dalsze specyficzne badania dotyczace
skutkow powodowanych przez ten produkt w stosunku do poszczegolnych
ekosystemow.

Jako wlasciwe moga by¢ wymagane dalsze badania nad:

- losem i zachowaniem w glebie,

- losem 1 zachowaniem w wodzie oraz w powietrzu,

- wpltywem na organizmy wodne,

- wplywem na inne organizmy niecelowe.

Te dalsze badania sa wykonywane, jezeli jest to wskazane, zgodnie z Protokotami
badan ustanowionymi w zataczniku V dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca
1967r. W sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych 1
administracyjnych dotyczacych klasyfikacji, pakowania oraz etykietowania substancji
niebezpiecznych® lub, gdy punkt kofcowy nie jest odpowiednio objety tymi
Protokotami, zgodnie z innymi uznanymi migdzynarodowo Protokotami dotyczacymi
weterynaryjnych produktow leczniczych i/lub substancji czynnych i/lub wydalanych

metabolitow. Liczba i rodzaje badan oraz kryteria ich oceny opieraja si¢ na stanie
wiedzy naukowej w momencie przedkitadania wniosku.

Rozdzial 11

Przedstawianie danych szczegolowych oraz dokumentow

Jak w przypadku kazdej pracy naukowej, dokumentacja dotyczaca badan bezpieczenstwa
powinna zawierac:

a)

b)

wprowadzenie okre$lajace przedmiot, z dotaczonymi wszystkimi uzytecznymi
odniesieniami bibliograficznymi;

szczegOtowa identyfikacj¢ substancji opracowywanej, tacznie z:
- migdzynarodowa niezastrzezona nazwa (INN),

- nazwa Migdzynarodowej Unii Chemii Czystej 1 Stosowanej (IUPAC),

' Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2000/33/WE (Dz.U. 136 z
8.6.2000, str. 90).

72



d)

- numerem Chemical Abstract Service (CAS),
- klasyfikacja terapeutyczna 1 farmakologiczna,
- synonimami i skrétami,

- wzorami strukturalnymi,

- formuta molekularna,

- masa czasteczkowa,

- stopniem zanieczyszczenia,

- jako$ciowym i ilosciowym skladem zanieczyszczen,
- opisem wtasciwosci fizycznych,

- temperatura topnienia,

- temperatura wrzenia,

- ci$nieniem pary,

- rozpuszczalno$cia w wodzie lub rozpuszczalnikach organicznych wyrazona w g/1,
ze wskazaniem temperatury,

- gestoseia,
- widmem refrakcji, rotacji itd.

szczegbtowy Protokdt eksperymentalny podajacy powody dla kazdego pominigcia
niektérych badan wymienionych powyzej, opis zastosowanych metod, aparatury oraz
materiatéw, szczegoty dotyczace gatunkow, hodowli lub rasy zwierzat, gdzie zostaly
pozyskane, ich liczb¢ i warunki, w jakich byly przetrzymywane i karmione,
stwierdzajacy migdzy innymi czy byly wolne od specyficznych patogendéw (SPF);

wszystkie uzyskane wyniki, bez wzglgdu na to czy sa korzystne czy niekorzystne.
Oryginalne dane powinny by¢ opisane wystarczajaco szczegotowo tak, aby pozwoli¢ na
krytyczna oceng wynikdw niezaleznie od ich interpretacji przez autora. W celu lepszej
prezentacji wynikom moga towarzyszy¢ ilustracje;

w przypadku gdy jest wymagana przez program badawczy, statystyczna analizg
wynikow, oraz odchylenia danych;

obiektywna dyskusj¢ na temat uzyskanych wynikéw, prowadzaca do wnioskow
dotyczacych bezpieczenstwa substancji, jej wskaznika bezpieczenstwa u zwierzgcia
badanego oraz zwierzgcia docelowego oraz mozliwych skutkow ubocznych w
zakresach zastosowania, jej czynnych poziomoéw dawek oraz mozliwych niezgodnosci;
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g)

h)

3

k)

szczegotowy opis 1 doglebna dyskusje nad wynikami badania dotyczacego
bezpieczenstwa pozostato§ci w zywnosci oraz ich przydatnosci dla oceny potencjalnych
zagrozen dla ludzi, powodowanych przez obecno$¢ pozostalosci. Dyskusja powinna
prowadzi¢ do propozycji zapewniajacych eliminacje jakiegokolwiek niebezpieczenstwa
dla cztowieka poprzez zastosowanie uznanych migdzynarodowo kryteridw oceny, na
przyktad: nie zaobserwowany poziom skutkow u zwierzat, propozycja wyboru
wskaznika bezpieczenstwa oraz dopuszczalnych dziennych dawek przyjmowania
(ADI);

doglebna dyskusj¢ nad ryzykiem dotyczacym 0sob przygotowujacych produkt leczniczy
lub podajacych go zwierzetom, po ktorej powinny nastapi¢ propozycje odpowiednich
srodkéw podejmowanych w celu zmniejszenia takiego ryzyka;

doglebna dyskusje¢ nad ryzykiem jakie moze stwarzaé zastosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego, w proponowanych warunkach praktycznych, w stosunku do
srodowiska naturalnego, po ktdérej powinny nastapi¢ propozycje wlasciwych srodkow
podejmowanych w celu zmniejszenia takiego ryzyka;

wszystkie informacje niezb¢dne do zaznajomienia klinicysty, tak dalece jak to mozliwe,
z uzytecznos$cia proponowanego produktu. Dyskusja bedzie wsparta sugestiami
dotyczacymi skutkéw ubocznych i mozliwosci leczenia ostrych reakcji toksycznych u
zwierzat, ktorym ten produkt podano;

koncowe sprawozdanie bieglego, ktory dostarcza szczegdtowa analize krytyczna
informacji, do ktorych odniesiono si¢ powyzej, w $wietle wiedzy naukowej dostgpnej w
momencie przedkladania wniosku wraz ze szczegdtowym streszczeniem wszystkich
wynikéw z istotnych badan bezpieczenstwa oraz doktadne odniesienia bibliograficzne.

BADANIE POZOSTALOSCI
Rozdziat I
Przeprowadzanie badan
Wprowadzenie
Do celow niniejszej dyrektywy ,,pozostatosci” oznaczaja wszystkie substancje czynne

lub ich metabolity, ktére pozostaja w migsie lub innych $rodkach spozywczych
wytworzonych ze zwierzg¢cia, ktoremu podano dany preparat leczniczy.

Celem badania pozostatosci jest ustalenie czy, a jezeli tak, to w jakich warunkach 1 w
jakim zakresie, pozostato$ci utrzymuja si¢ w srodkach spozywczych wyprodukowanych
z leczonych zwierzat oraz aby okresli¢ czas wycofania ktory musi by¢ brany pod uwage
w celu zapobiegania jakiemukolwiek zagrozeniu dla zdrowia cztowieka i/lub
trudno$ciom w przetworstwie przemystowym srodkow spozywczych.

Ocena zagrozenia spowodowanego przez pozostaloSci pociaga za soba koniecznos$¢

ustalenia czy pozostato$ci sa obecne w zwierzgtach leczonych w proponowanych
warunkach stosowania oraz badanie skutkéw wywotanych przez te pozostatosci.
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2.1.

2.2.

W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u
zwierzat wytwarzajacych zywno$¢, dokumentacja dotyczaca pozostalosci musi
wskazywac:

1. w jakim zakresie oraz jak dlugo pozostatosci weterynaryjnego produktu
leczniczego lub jego metabolity pozostaja w tkankach leczonego zwierzgcia lub w
srodkach spozywczych pozyskanych od niego;

2. ze w celu zapobiegania jakiemukolwiek ryzyku dla zdrowia konsumenta $rodkoéw
spozywczych pochodzacych od leczonego zwierzgcia, lub trudnosciach w
przetworstwie przemystowym $rodkéw spozywczych, mozna ustali¢ realistyczne
okresy wycofania, ktére moga by¢ dotrzymane w normalnych warunkach
gospodarki rolne;j;

3. ze dostgpne sa praktyczne metody analityczne odpowiednie do rutynowego
stosowania w celu weryfikacji zgodnos$ci z okresem wycofania.

Metabolizm i kinetyka pozostalosci
Farmakokinetyka (wchianianie, rozmieszczenie, biotransformacja, ekskrecja)

Celem badan farmakokinetycznych w odniesieniu do pozostatosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych jest ocena wchianiania, rozmieszczenia, biotransformacji oraz
ekskrecji produktu u gatunkow docelowych.

Produkt gotowy lub preparat, ktory jest rownowazny biologicznie, jest podawany
gatunkowi docelowemu w zalecanej dawce maksymalne;.

Uwzgledniajac metode podawania, nalezy opisa¢ dokladnie zakres wchtaniania
produktu leczniczego. Jezeli zostanie udowodnione, ze ogolnoustrojowe wchtaniane
produktéw do stosowania miejscowego jest nieznaczace, dalsze badania pozostatosci
nie beda wymagane.

Nalezy opisa¢ rozmieszczenie produktu leczniczego w zwierzgciu docelowym; nalezy
bra¢ pod uwage mozliwos$¢ wiazania biatka osocza krwi, przenikanie do mleka lub do
jaj oraz akumulacj¢ zwiazkow lipofilnych.

Nalezy opisa¢ droge ekskrecji produktu ze zwierzecia docelowego. Nalezy okreslic i
scharakteryzowac¢ gldéwne metabolity.

Ubytek pozostatosci

Celem tych badan, ktére mierza szybkos¢, z jaka pozostatosci ubywaja ze zwierzecia
docelowego po podaniu ostatniej dawki produktu leczniczego, jest mozliwo$¢
okreslenia okresu wycofania.

Okreslana jest ilos¢ pozostatosci w badanym zwierz¢ciu w roznych okresach czasu po

podaniu ostatniej dawki preparatu leczniczego, stosujac odpowiednie metody fizyczne,
chemiczne lub biologiczne; wyszczegdlniane sa procedury techniczne oraz pewnos$¢ i
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czulo$¢ zastosowanych metod.

Rutynowe metody analityczne stuzace do wykrywania pozostalosci

Nalezy zaproponowaé procedury analityczne, ktére mozna wykonaé w przebiegu
rutynowego badania i ktore posiadaja taki poziom czutosci, ktéry pozwala na pewne
wykrycie przekroczenia dozwolonych prawnie maksymalnych limitow pozostatosci.
Proponowana metoda analityczna opisana jest szczegdtowo. Jest ona zatwierdzana i, w
normalnych warunkach, wystarczajaco odporna do celéw rutynowego monitorowania

pozostalos$ci.

Opisuje si¢ nastgpujace cechy charakterystyczne:

specyficznose,

- doktadnos$¢, whacznie z czutoscia,

- precyzje,

- limit wykrywania,

- limit ilo$ciowy,

- praktycznos$¢ oraz stosowanie w normalnych warunkach laboratoryjnych,
- podatno$¢ na zaktocenia.

Przydatno$¢ proponowanej metody analitycznej oceniana jest w $wietle stanu wiedzy
naukowej 1 technicznej w momencie przedktadania wniosku.

Rozdzial 11

Przedstawienie danych szczegotowych i dokumentow

Jak w przypadku kazdej pracy naukowej, dokumentacja dotyczaca badania pozostatosci
zawiera:

a)

b)

wprowadzenie okres$lajace przedmiot, do ktorego dolaczono wszystkie uzyteczne
odniesienia bibliograficzne;

szczegOtowa identyfikacj¢ medykamentu wiacznie z:
- sktadem,

- czystoscia,

- identyfikacja partii,

- zwiazkiem z produktem koncowym,
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d)

g)

- specyficzna aktywno$cia oraz czystos$cia radowa oznakowanych substancji,
- pozycja oznaczonych atoméw w czasteczce;

szczegotowy Protokot eksperymentalny podajacy powody dla kazdego pominigcia
niektorych badan wymienionych powyzej, opis zastosowanych metod, aparatury oraz
materialow, szczegoly dotyczace gatunkow, hodowli lub rasy zwierzat, gdzie zostaty
pozyskane, ich liczbe i warunki w jakich byty przetrzymywane i karmione;

wszystkie uzyskane wyniki, bez wzgledu na to czy sa korzystne czy niekorzystne.
Oryginalne dane musza by¢ opisane wystarczajaco szczegotowo tak, aby pozwoli¢ na
krytyczna oceng wynikéw niezaleznie od ich interpretacji przez autora. Wynikom moga
towarzyszy¢ ilustracje;

w przypadku, gdy jest wymagana przez program badawczy, statystyczna analize
wynikow oraz odchylenia danych;

obiektywna dyskusj¢ na temat uzyskanych wynikow, po ktorej powinny zosta¢ podane
propozycje maksymalnych limitow pozostatosci dla substancji czynnych zawartych w
produkcie, wyszczegdlniajace pozostatos¢ znacznikowa oraz celowe tkanki, ktorych to
dotyczy, oraz propozycje dotyczace okresu wycofania niezbednego do zapewnienia, ze
srodki spozywcze pozyskiwane od leczonego zwierzgcia nie zawieraja zadnych
pozostatosci, ktore moglyby stanowi¢ zagrozenie dla konsumenta;

koncowe sprawozdanie bieglego, ktory dostarcza szczegdtowa analize krytyczna

informacji do ktérych odniesiono si¢ powyzej, w §wietle wiedzy dostgpnej w momencie

przedktadania wniosku wraz ze szczegdélowym streszczeniem wszystkich wynikéw z

istotnych badan dotyczacych pozostatosci oraz doktadne odniesienia bibliograficzne.
CZESC 4

Badania przedkliniczne i kliniczne

Szczegotowe dane i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. j) oraz art. 13 ust. 1 sq przedktadane zgodnie z przepisami
niniejszej czgsci.

Rozdziat I

Wymagania przedkliniczne

Badania przedkliniczne wymagane sa w celu ustalenia aktywnos$ci farmakologicznej oraz
tolerancji produktu.

A.

FARMAKOLOGIA

A.1 Farmakodynamika

Badanie farmakodynamiki musi posiada¢ dwie wyrazne linie podejscia:
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Po pierwsze, mechanizm akcji oraz skutki farmakologiczne, na ktérych opiera si¢ zalecane w
praktyce stosowanie musza by¢ odpowiednio opisane. Wyniki musza by¢ okre§lone w postaci
ilosciowej (stosujac, na przyklad, krzywe efektow dawki, krzywe efektu czasu itd.) oraz, gdy
tylko mozliwe, w porownaniu z substancja, ktérej aktywno$¢ jest dobrze znana. W
przypadkach, gdy wymagana jest wyzsza skutecznos$¢ substancji czynnej, nalezy przedstawic¢
roznice 1 wykazaé, ze sa statystycznie istotne.

Po drugie, badajacy podaje petna farmakologiczna oceng substancji czynnej, ze specjalnym
odniesieniem do mozliwych dzialan ubocznych. Na ogoét badane sa gtdéwne funkcje.

Badajacy okresla skutki drogi podawania, formulacje, itd. aktywnosci farmakologiczne;j
substancji czynne;.

Badania sa wzmagane w przypadku, gdy zalecana dawka osiaga poziom powodujacy
wystapienie dzialan niepozadanych.

Techniki eksperymentalne, o ile nie sa procedurami standardowymi, sa opisane z takimi
szczegdtami, ktore pozwalaja na ich powtdrzenie a badajacy ustala ich wazno§¢. Wyniki
doswiadczalne sa okreslone jasno, a dla pewnych rodzajéw badan podaje si¢ ich istotnos¢
statystyczna.

Jezeli nie podano istotnych powodow przeciwstawnych, bada si¢ rowniez kazda iloSciowa
modyfikacje reakcji wynikajaca z powtorzonego podawania substancji.

Mieszanki produktow leczniczych sa tworzone albo z powodow farmakologicznych albo ze
wskazan klinicznych. W pierwszym przypadku badania farmakodynamiczne i/lub
farmakokinetyczne maja wykazac¢ te interakcje, ktére moglyby sprawic¢, ze mieszanka jest, w
zastosowaniu klinicznym, bezwarto$ciowa. W drugim przypadku, gdy uzasadnienie naukowe
dla mieszanki produktow leczniczych uzyskuje si¢ poprzez eksperymenty kliniczne, badanie
okresla czy wyniki oczekiwane moga by¢ przedstawiane na zwierzgtach oraz, przynajmniej,
sprawdza si¢ znaczenie kazdego dzialania niepozadanego. Jezeli mieszanka zawiera nowa
substancj¢ czynna, to musi ona zosta¢ przedtem dokladnie przebadana.

A.2. Farmakokinetyka

Podstawowa informacja farmakokinetyczna dotyczaca nowej substancji czynnej jest z zasady
pozyteczna w konteks$cie klinicznym.

Przedmiotowo$¢ farmakokinetyki moze by¢ podzielona na dwie gtowne dziedziny:

(1) farmatokinetyke opisowa, prowadzaca do oceny podstawowych parametréw takich jak
czysto$¢ ciata, objgtosci rozmieszczenia, sredniego czasu utrzymywania itd.;

(i) stosowanie tych parametréw do badan nad powiazaniami migdzy trybem dawkowania,
stezeniem w plazmie i tkankach oraz efektami farmakologicznymi, terapeutycznymi lub

toksycznymi.

W przypadku gatunkéw docelowych, badania farmakokinetyczne sa z reguty niezbgdne do
zastosowania produktow leczniczych o mozliwie najwyzszej skutecznos$ci i bezpieczenstwie.
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Takie badania sa uzyteczne w szczegodlnosci dla klinicysty, pozwalaja na ustalenie trybu
podawania (drogi i miejsca podawania, dawki, przerw migedzy dawkami, liczbg podan itd.)
oraz na przyjecie trybu podawania w zaleznosci od pewnych zmiennych populacji (np. wiek,
choroba). Takie badania sa bardziej skuteczne przy wigkszej liczbie zwierzat 1 z zasady daja
wigcej informacji, niz klasyczne badania miareczkowania dawek.

W przypadku nowych mieszanek ze znanych sktadnikéw, ktore zostaly przebadane zgodnie z
przepisami niniejszej dyrektywy, badania farmakokinetyczne tych ustalonych mieszanek nie
sa wymagane, jezeli mozna uzasadnié, ze podanie substancji czynnych w stalej mieszance nie
zmienia ich wlasciwos$ci farmakokinetycznych.

A2.1. Dostepnosé biologiczna / réwnowazno$¢ biologiczna

W celu ustalenia réwnowaznosci biologicznej podejmuje si¢ odpowiednie badania
dostepnosci biologiczne;j:

- podczas poréwnywania produktu leczniczego o zmienionej formule z juz istniejacym,
- podczas poréwnywania nowej metody lub drogi podawania z juz ustalona,

- we wszystkich przypadkach okre§lonych w art. 13 ust. 1.

B. TOLERANCIJA U ZWIERZAT Z GATUNKOW DOCELOWYCH

Celem tego badania, ktore jest przeprowadzane na wszystkich gatunkach zwierzat, dla
ktorych produkt leczniczy jest przewidziany, jest przeprowadzenie u wszystkich tych
gatunkow zwierzat prob, dotyczacych miejscowej i1 ogoélnej tolerancji, w celu ustalenia
tolerowanej dawki, na tyle duzej, aby pozwalala na odpowiednio szeroki wskaznik
bezpieczenstwa oraz klinicznych objawow nietolerancji stosujac zalecana drogg lub drogi
podawania w takim zakresie, w jakim mozna to uzyska¢ poprzez zwigkszenie dawki
terapeutycznej i/lub czasu trwania kuracji. Sprawozdanie z tych prob ma zawiera¢ tak duzo,
jak to mozliwe, szczegdtow przewidywanych skutkéw farmakologicznych oraz dziatan
niepozadanych; te ostatnie sa oceniane w poszanowaniu faktu, ze uzywane zwierz¢ta moga
mie¢ bardzo duza wartos¢.

Produkt leczniczy jest podawany, co najmniej zalecana droga podawania.
C. OPORNOSC
Dane dotyczace wystapienia organizmdéw odpornych sa niezbedne w przypadkach produktow
leczniczych stosowanych w celu zapobiegania lub leczenia choroéb zakaznych lub zakazenia
zwierzat pasozytami.
Rozdziat 11
Wymagania kliniczne

1.  Zasady ogolne

Celem prob klinicznych jest przedstawienie lub uzasadnienie skutkéw weterynaryjnego
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produktu leczniczego po podaniu zalecanej dawki, w celu ustalenia wskazan oraz
przeciwwskazan w zaleznosci od gatunku, wieku, hodowli oraz plci, wskazoéwek
dotyczacych zastosowania, wszystkich dziatan niepozadanych, ktére moze wywolywac,
oraz jego bezpieczenstwa oraz tolerancji w normalnych warunkach stosowania.

Jezeli nie uzasadniono inaczej, proby kliniczne przeprowadza si¢ na zwierzgtach
kontrolnych (kontrolowane proby kliniczne). Uzyskany wynik jest porownywany z
placebo lub z brakiem leczenia i/lub z efektem zarejestrowanego produktu leczniczego
0 uznanej wartosci terapeutycznej. Podaje si¢ wszystkie uzyskane wyniki zar6wno
pozytywne jak i negatywne.

Wymienia si¢ metody stosowane w celu postawienia diagnozy. Wyniki przedstawia sig
stosujac ilosciowe lub konwencjonalne kryteria kliniczne. Stosuje si¢ i uzasadnia

odpowiednie metody statystyczne.

W przypadku weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego poczatkowo do
stosowania jako wzmacniacz dziatania, zwraca si¢ szczeg6lna uwage na:

- wydajnos¢ produkcji zwierzecej,

- jakos$¢ produkcji zwierzecej (jako$¢ organoleptyczna, odzywcza, higieniczng oraz
wlasnosci technologiczne),

- warto$¢ odzywcza oraz wzrost zwierzecia,
- ogolny stan zdrowia zwierzecia,

Dane doswiadczalne potwierdzane sa przez dane uzyskiwane w praktycznych
warunkach terenowych.

W przypadku, gdy w odniesieniu do szczegdlnych wskazan terapeutycznych, sktadajacy
wniosek wykaze, ze nie jest w stanie uzyska¢ wyczerpujacych danych dotyczacych
skutkow terapeutycznych z powodu:

a)  wskazania dla ktorych produkt leczniczy jest przewidziany wystgpuja tak rzadko,
ze nie mozna racjonalnie oczekiwaé, ze sktadajacy wniosek moze przedstawié
wyczerpujace dowody;

b)  przy obecnym stanie wiedzy naukowej nie mozna przedstawi¢ wyczerpujacych
informac;ji;
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ wydane jedynie pod nastepujacymi

warunkami:

a)  okreslony produkt leczniczy, jest dostgpny jedynie na recept¢ weterynaryjng i
moze by¢, w niektorych przypadkach, stosowany jedynie pod bezwzglednym
nadzorem lekarza weterynarii;

b) ulotka dolaczona do produktu oraz wszystkie inne informacje musza zwrdcié
uwage praktykujacego lekarza weterynarii na fakt, ze w pod niektérymi
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specyficznymi wzgledami, dostgpne szczegoétowe dane odnoszace si¢ do produktu
leczniczego o ktérym mowa, sa w danej chwili jeszcze niekompletne.

Przeprowadzanie prob

Wszystkie proby kliniczne przeprowadza si¢ zgodnie z w pelni uwzglednionym
szczegotowym Protokolem prob, ktory jest zarejestrowany na pismie przed ich
rozpoczgciem. Dobro zwierzat uzytych do préb podlega nadzorowi weterynaryjnemu i
jest w pelni brane pod uwage podczas opracowywania kazdego Protokotu z prob i
podczas catego okresu prowadzenia prob.

Wymagane sa ustanowione wstgpnie, pisemne, systematyczne procedury dotyczace
organizacji, przeprowadzenia, zbierania danych, dokumentacji oraz weryfikacji préb
klinicznych.

Przed rozpoczgciem jakiejkolwiek proby nalezy uzyska¢ i udokumentowaé zgode
wlasciciela zwierzat, ktore beda uzyte w probie. Wilasciciel zwierzat jest w
szczegOlnosci informowany na piSmie o konsekwencjach wynikajacych z wzigcia
udzialu w prébie dotyczacych pdzniejszego usunigcia leczonych zwierzat lub pobierania
srodkow spozywczych od leczonych zwierzat. Do dokumentacji z préb dotacza sie
kopig tego powiadomienia, kontrasygnowana i datowana przez wiasciciela zwierzat.

Jezeli proba nie jest przeprowadzana ze $lepa proba to, analogicznie do oznaczania
formut przewidzianych do stosowania w weterynaryjnych probach klinicznych
obowiazuja przepisy art. 58, 59 oraz 60 dotyczace etykietowania weterynaryjnych
produktéw leczniczych. We wszystkich przypadkach na etykietach znajduja si¢
naniesione w sposdéb wyrazny i1 nieusuwalny wyrazy ,,do stosowania jedynie w
weterynaryjnych probach klinicznych”.

Rozdziat 111

Szczegolowe dane i dokumenty

Jak w przypadku kazdej pracy naukowej, dokumentacja dotyczaca skutecznos$ci zawiera
wprowadzenie okre$lajace przedmiot, z dolaczona cata, uzyteczna dokumentacja
bibliograficzna.

Cata dokumentacja przed - kliniczna i kliniczna musi by¢ wystarczajaco szczegoétowa, aby
umozliwi¢ obiektywna oceng. Wszystkie badania i proby musza by¢ zgloszone, bez wzgledu
na to czy sa dla sktadajacego wniosek korzystne czy niekorzystne.

1.

Zapisy obserwacji przed-klinicznych

W kazdym przypadku, gdy jest to mozliwe podaje si¢ dane szczegotowe dotyczace
wynikow:

a)  badan ukazujacych dziatania farmakologiczne;

b) badan ukazujacych mechanizmy farmakologiczne podkreslajac  skutek
terapeutyczny;
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2.1

¢) badan ukazujacych gléwne procesy farmakokinetyczne;

Jezeli podczas przeprowadzania badan wystapia niespodziewane wyniki to powinny by¢
one wyszczegolnione.

We wszystkich probach przed-klinicznych podaje si¢ dodatkowo nastgpujace
szczegotowe dane:

a)  streszczenie;

b)  szczegdlowy Protokol eksperymentalny podajacy opis zastosowanych metod,
aparatury 1 materiatow, szczegéOly takie jak gatunki, wiek, pte¢, waga, ilos¢,
hodowla lub rasy zwierzat, identyfikacja zwierzat, dawka, droga i schemat
podawania;

c)  analizg statystyczna wynikow w przypadku, gdy istotne;

d)  obiektywna dyskusj¢ na temat uzyskanych wynikéw, prowadzaca do wysunigcia
wnioskow dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci produktu.

Catkowite lub cze¢sciowe pominigcie tych danych musi zosta¢ wyjasnione.

Zapisy obserwacji klinicznych

Kazdy z badajacych przedstawia wszystkie szczegétowe dane na oddzielnych arkuszach

zapisow w przypadku indywidualnego leczenia oraz na zbiorczych arkuszach zapisow

w przypadku leczenia zbiorowego.

Szczegbdlowe dane przedktadane sa w ponizszej formie:

a)  nazwisko, adres, funkcja i kwalifikacje odpowiedzialnego badajacego;

b)  miejsce oraz data leczenia; nazwisko 1 adres wtasciciela zwierzat;

c)  szczeg6ly Protokotu z prob podajace opis zastosowanych metod, metod losowych
i Slepych, szczegoty takie jak droga podawania, schemat podawania, dawka,
identyfikacje uzytych do prob zwierzat, gatunek, hodowle lub rasy, wiek, waga,

pteé, stan fizjologiczny;

d) metody hodowania i karmienia, podajac sktad paszy oraz rodzaj i1 iloSci
wszystkich dodatkow zawartych w paszy;

e) historia przypadku (mozliwie najbardziej wyczerpujaca), wystgpowanie 1 przebieg
kazdej choroby wystepujacej podczas przebiegu innej choroby;

f)  diagnoza i $rodki stuzace do jej postawienia;

g) objawy 1 ciezkos¢ choroby, jezeli mozliwe zgodnie z konwencjonalnymi
kryteriami,
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2.2

h)

)
k)

D

p)

doktadna identyfikacja formuly proby klinicznej zastosowanej w probie;

dawkowanie produktu leczniczego, metoda, droga oraz czgstotliwo$¢ podawania
oraz $rodki ostroznosci, jezeli sa, podjete podczas podawania (czas trwania
wstrzyknigcia itd.);

czas trwania kuracji oraz okres pozniejszej obserwacji;

wszystkie szczegdty dotyczace produktu leczniczego (inne niz te podlegajace
probie), ktory zostat podany podczas okresu podawania, przed lub réwnoczesnie z
produktem badanym oraz, w przypadku tego ostatniego, szczegOty
zaobserwowanych interakcji;

wszystkie wyniki prob klinicznych (wiacznie z wynikami niekorzystnymi lub
negatywnymi) wraz z pelnym wykazem obserwacji klinicznych 1 wynikami
obiektywnych badan aktywnosci (analizy laboratoryjne, badania fizjologiczne),
wymagane do oceny wniosku; nalezy wyszczeg6lni¢ stosowane techniki oraz
wyjasni¢ znaczenie wszystkich réznic w wynikach (np. réznice w metodzie,
roznice migdzy osobnikami lub skutkami leczenia); wykazanie efektow
farmakodynamicznych u zwierzat nie jest samo w sobie wystarczajace do
uzasadnienia wnioskow dotyczacych jakiegokolwiek skutku terapeutycznego;

wszystkie szczegotowe dane jakichkolwiek niezamierzonych skutkéw, bez
wzgledu na to czy szkodliwych czy nieszkodliwych, oraz wszystkie srodki podjgte
w konsekwencji tego; nalezy przebadac, jezeli mozliwe, zwiazki przyczynowe;

wpltyw na wydajno$¢ produkcyjna zwierzat (np. sktadanie jaj, produkcja mleczna i
funkcja reprodukcyjna);

wptyw na jakos$¢ srodkow spozywczych pozyskanych od leczonego zwierzecia, w
szczego6lnosci w przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania
w celu wzmocnienia dziatania;

wnioski z kazdego indywidualnego przypadku lub, gdy w gre wchodzi leczenie
zbiorowe, z kazdego przypadku zbiorowego.

Pominigcie jednej lub wigcej lit. a)-p) nalezy uzasadnic.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podejmuje wszelkie niezbedne kroki
w celu zapewnienia, aby wszelkie oryginaly dokumentoéw, bedace podstawa dla
dostarczanych danych, byty przechowywane, przez co najmniej pi¢¢ lat od zakonczenia
waznosci pozwolenia na weterynaryjny produkt leczniczy.

Streszczenie oraz wnioski z obserwacji klinicznych

W stosunku do kazdej proby klinicznej, obserwacje kliniczne i ich wyniki sa
podsumowywane w streszczeniu prob, wskazujac w szczegolnosci na:

a)

liczbe kontroli, liczbg zwierzat poddanych leczeniu indywidualnie lub zbiorowo, z
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podziatem na gatunki, hodowlg lub rase¢, wiek oraz pte¢;
b) liczbg zwierzat wycofanych z prob przed czasem i powody tego wycofania;

¢)  w odniesieniu do zwierzat kontrolnych czy:

nie byty leczone;

otrzymywaty placebo;

otrzymywaly inny zarejestrowany produkt leczniczy o znanym dzialaniu;

otrzymywaty badana substancje¢ czynna pod inna postacia lub inna droga;

d)  czgstotliwos$¢ obserwowanych dziatan niepozadanych;

e) obserwacje wplywu na wydajnos¢ produkcyjna zwierzat (np. skladanie jaj,
produkcje mleczna, funkcje reprodukeyjna 1 jako$¢ zywnosci);

f)  szczeg6ly dotyczace badanych zwierzat, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko ze
wzgledu na ich wiek, sposob ich hodowania lub karmienia, lub cel dla ktérego sa
przeznaczone, lub zwierzeta, ktorych stan fizjologiczny 1 patologiczny nalezy
wzia¢ pod szczegdlng uwagg;

g) oile wymaga tego program badawczy, statystyczna oceng wynikow.

Ostatecznie badajacy wyciaga ogoélne wnioski z dowodow eksperymentalnych,
wyrazajac swoja opini¢ na temat braku zagrozenia ze strony produktu leczniczego w
proponowanych warunkach stosowania, jego skutkow terapeutycznych oraz wszystkie
pozyteczne informacje odnoszace si¢ do wskazan i1 przeciwwskazan, dawkowania i
sredniego czasu trwania leczenia, a w przypadku, gdy wlasciwe, wszelkie obserwacje
dotyczace jakichkolwiek interakcji z innymi produktami leczniczymi lub dodatkami
paszowymi, jak rowniez wszystkie specjalne $rodki zapobiegawcze, ktére sa
podejmowane podczas leczenia, jak rowniez kliniczne objawy przedawkowania.

W przypadku stalych mieszanek, badajacy réwniez wyciaga wnioski dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu w poréwnaniu z oddzielnym podawaniem
danej substancji czynnej.

Podsumowujace sprawozdanie bieglego

Podsumowujace sprawozdanie biegltego przedstawia szczegotowa analiz¢ krytyczna
catej dokumentacji przed-klinicznej i klinicznej w $wietle stanu wiedzy naukowej w
momencie przedktadania wniosku, wraz ze szczegblowym podsumowaniem

przedktadanych wynikow badan i prob oraz doktadne odniesienia bibliograficzne.

TYTUL II

Wymagania w stosunku do immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych
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Bez uszczerbku dla szczegdlnych wymagan przewidzianych w legislacji wspdlnotowej dla
kontroli i zwalczania chordéb zwierzg¢cych, ponizsze wymagania dotycza immunologicznych
weterynaryjnych produktow leczniczych.

CZESC 5
Streszczenie dokumentacji
A. DANE ADMINISTRACYINE

Immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy, ktory jest przedmiotem wniosku jest
identyfikowany poprzez nazwe oraz nazwe sktadnikéw czynnych, lacznie z jego moca i
postacia farmaceutyczna, metoda oraz sposobem podawania oraz opisem koncowej
prezentacji sprzedazy produktu.

Podane jest nazwa 1 adres sktadajacego wniosek wraz z nazwa i adresem producenta oraz
stron bioracych udziat w produkcji produktu na réznych etapach wytwarzania (wlacznie z
producentem (producentami) produktu gotowego oraz producentem (producentami) sktadnika
czynnego (sktadnikow czynnych), a w przypadku, gdy wlasciwe, nazwa i adres importera.

Sktadajacy wniosek podaje ilo$¢ i tytuly toméw dokumentacji przedtozonych dla poparcia
wniosku oraz wskazuje, jakie probki, jezeli sa, zostaty przedtozone.

Do danych administracyjnych zatacza si¢ kopie dokumentu wykazujacego, ze producent ma
pozwolenie na wytwarzanie immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, jak
okreslono w art. 44, (z krotkim opisem miejsca produkcji). Ponadto, podaje si¢ wykaz
organizmoéw, z ktérymi miano do czynienia w czasie produkcji.

Sktadajacy wniosek przedklada wykaz panstw, w ktorych uzyskat takie pozwolenie, kopie
wszystkich streszczen cech produktu zgodnie z art. 14 zatwierdzonych przez Panstwa
Czlonkowskie, oraz wykaz panstw, w ktoérych wniosek zostat ztozony.

B. STRESZCZENIE CECH PRODUKTU
Sktadajacy wniosek proponuje streszczenie cech produktu zgodnie z art. 14.

Sktadajacy wniosek przedktada dodatkowo jedna lub kilka probek lub przykladéw z
prezentacji sprzedazy tego immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego, a w
przypadku, gdy jest ona wymagana, ulotk¢ dotaczana do opakowania.

C. SPRAWOZDANIA BIEGLYCH

Zgodnie z art. 15 ust. 2 oraz 3 sprawozdania biegltych musza by¢ dostarczane w stosunku do
wszystkich aspektow dokumentacji.

Kazde sprawozdanie bieglego sktada si¢ z krytycznej oceny réznych badan i/lub prob, ktére
zostaly przeprowadzone zgodnie z niniejsza dyrektywa, oraz przedstawia wszystkie dane
istotne dla oceny. Biegly wydaje opini¢ czy zapewniono wystarczajace gwarancje dotyczace
jakosci, bezpieczenstwa oraz skutecznosci danego produktu. Rzeczowe streszczenie nie jest
wystarczajace.
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Wszystkie wazne dane sa streszczone w dodatku do sprawozdanie bieglego, w kazdym
przypadku, gdy bedzie to mozliwe, w formie tabelarycznej lub graficznej. Sprawozdanie
bieglego oraz streszczenia zawieraja precyzyjne referencje krzyzowe do informacji zawartych
w gldwnej dokumentacji.

Kazde sprawozdanie bieglego jest sporzadzane przez osobg z odpowiednimi kwalifikacjami i
doswiadczeniem. Jest podpisane i datowane przez biegtego, do sprawozdania dotaczona jest
krotka informacja dotyczaca wyksztatcenia, przeszkolenia oraz do§wiadczenia zawodowego
biegltego. Nalezy okresli¢ zawodowy stosunek bieglego do sktadajacego wniosek.

CZESC 6

Analityczne (fizyko - chemiczne, biologiczne lub mikrobiologiczne) badania
immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wszystkie zastosowane procedury badawcze sa zgodne ze stanem postgpu naukowego w
danym czasie 1 sa procedurami zatwierdzonymi; nalezy dostarczy¢ wyniki badan
zatwierdzajacych.

Wszystkie procedury badawcze sa opisane wystarczajaco szczegdtowo tak, aby mozna bylo je
powtorzy¢ w badaniach kontrolnych, wykonanych na zadanie wilasciwych wtadz; cata
specjalistyczna aparatura i wyposazenie, ktore moga by¢ zastosowane sa opisane dostatecznie
szczegdlowo, poparte diagramem. Formuly odczynnikéw laboratoryjnych uzupehiane sa,
jezeli niezbedne, przez podanie metody wytwarzania. W przypadku procedur badawczych
zawartych w Farmakopei Europejskiej lub farmakopei Panstwa Cztonkowskiego opis ten
mozna zastapi¢ szczegélowym odniesieniem do danej farmakopei.

A. JAKOSCIOWE I ILOSCIOWE DANE SZCZEGOLOWE DOTYCZACE
SKEADNIKOW

Szczegdlowe dane 1 dokumenty, ktore musza towarzyszy¢ wnioskom o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. c¢) sa przedkladane zgodnie z
nastgpujacymi wymaganiami:

1.  JakoS$ciowe szczegotowe dane

»Jakosciowe dane szczegdtowe” wszystkich skladnikow  immunologicznego
weterynaryjnego produktu leczniczego oznaczaja oznaczenie lub opis:

- substancji czynnej (substancji czynnych),

- sktadnikoéw adjuwantow,

- sktadnika (sktadnikow) zarobki, bez wzgledu na ich istote lub uzyta ilo$¢,
wlaczajac $rodki konserwujace, stabilizatory, emulsyfikatory, substancje

barwiace, substancje smakowe i zapachowe, znaczniki itd.,

- sktadniki postaci farmaceutycznej podawanej zwierzgciu.
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Te szczegdtowe dane sg poparte wszystkimi istotnymi danymi dotyczacymi pojemnika,
a w przypadku, gdy wskazane, dotyczacymi rodzaju zamknigcia, wraz ze szczegdtami
dotyczacymi urzadzen za pomoca, ktorych immunologiczny weterynaryjny produkt
leczniczy bedzie stosowany lub podawany, a ktore beda dostarczane wraz z produktem
leczniczym.

,Powszechna terminologia”, ktéora ma by¢ stosowana przy opisie skladnikow
immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych, bez wzgledu na
stosowanie innych przepiséw art. 12 ust. 3 lit. ¢), oznacza:

- wodniesieniu do substancji ktére wystepuja w Farmakopei Europejskiej lub, jezeli
to nie wystarczy, w farmakopei narodowej jednego z Panstw Cztonkowskich, tytut
gléwny danej monografii, ktéora bgdzie obowiazujaca dla wszystkich takich
substancji z odniesieniem do farmakopei ktorej dotyczy,

- w odniesieniu do innych substancji, niezastrzezona nazwe¢ migdzynarodowa,
zalecana przez Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia, ktérej moze towarzyszy¢ inna
niezastrzezona nazwa lub, w przypadku jej braku, dokladne naukowe
przeznaczenie; substancje ktére nie posiadaja miedzynarodowej niezastrzezonej
nazwy lub doktadnego naukowego przeznaczenia sa opisane stwierdzeniem, jak i z
czego zostaly wyprodukowane, a w przypadku gdy uzasadnione, uzupehione,
innymi istotnymi szczegdtami.

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

Ilosciowe dane szczegolowe

W celu podania ,,ilo§ciowych danych szczegotowych” wszystkich substancji czynnych
immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego niezbedne jest, w kazdym
przypadku, gdy jest to mozliwe, podanie liczby organizméw, zawarto$ci specyficznych
biatek, masy, liczby jednostek migdzynarodowych (IU) lub liczby jednostek aktywnosci
biologicznej na jednostke dawki lub na jednostke objetosci kazdej z nich, w odniesieniu
do adjuwantu oraz do skladnikéw zarobki, masy lub objgtosci kazdej z nich, z
odpowiednig tolerancja w stosunku do szczegotéw podanych w sekcji B.

W przypadku, gdy okreslono jednostk¢ migdzynarodowa aktywnos$ci biologicznej jest
ona stosowana.

Jednostki aktywnos$ci biologicznej, dla ktérych nie ma opublikowanych danych, sa
wyrazane w taki sposob, aby podawaly jednoznaczne informacje dotyczace aktywnosci
sktadnikow np. poprzez stwierdzenie efektow immunologicznych, na ktorych opiera sig
metoda okreslania dawki.

Leki rozwojowe
Nalezy dostarczy¢ wyjasnienie w odniesieniu do wybranego sktadu, sktadnikow i
opakowania, popartego danymi naukowymi dotyczacymi lekdw rozwojowych. Nalezy

poda¢ nadwyzke wsadu, z jej uzasadnieniem. Przedstawiana jest skutecznos$¢ kazdego
systemu konserwujacego.
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B.

OPIS METODY WYTWARZANIA PRODUKTU GOTOWEGO

Opis metody wytwarzania, dotaczony do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. d) jest wykonany w taki sposob, aby podaé¢ odpowiedni opis
rodzaju zastosowanych dziatan.

W tym celu, opis zawiera, co najmnie;j:

C.

rézne etapy wytwarzania (wlacznie z procesem oczyszczania) tak aby mozna bylo
oceni¢, czy proces bedzie powtarzalny oraz ryzyko niepozadanych dziatan na produkty
gotowe, takich jak skazenie mikrobiologiczne,

w przypadku wytwarzania ciaglego, pelne szczegdly dotyczace $rodkow
zapobiegawczych podjetych w celu zapewnienia homogenicznosci i spdjnos¢ kazdej
partii produktu gotowego,

wzmianke o substancjach, ktore nie moga by¢ odzyskane w toku wytwarzania,

szczegOly mieszania, wraz z ilosciowymi danymi szczegdtowymi wszystkich uzytych
substancji,

okre§lenie etapow wytwarzania, na ktdorych pobierane sa probki w celu
przeprowadzenia badan kontrolnych podczas wytwarzania.

WYTWARZANIE I KONTROLA MATERIALOW WYJSCIOWYCH

Do celéw niniejszego ustgpu wyrazy ,,materialy wyjsciowe” oznacza wszystkie sktadniki
uzyte przy wytwarzaniu immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pozywki
uzywane przy produkcji substancji czynnej sa uwazane za jeden material wyjsciowy.

W przypadku:

substancji czynnej nie opisanej w Farmakopei Europejskiej lub w farmakopei Panstwa
Cztonkowskiego

lub

substancji czynnej opisanej w Farmakopei Europejskiej lub w farmakopei Panstwa
Czlonkowskiego, jezeli jest przygotowana za pomoca metody, ktéra moze pozostawié
zanieczyszczenia o ktérych nie wspomniano w monografii w farmakopei i z ktérego to
powodu monografia ta nie jest odpowiednia do tego, aby mozna bylo odpowiednio
kontrolowa¢ jako$¢ substancji, ktora jest wytwarzana przez osobg inng niz sktadajacy
wniosek, to ten ostatni moze spowodowac, aby szczegdtowy opis metody wytworcze;j,
kontroli jakosci podczas wytwarzania oraz atestacji procesu zostal przeslany
bezposrednio przez wytworce substancji czynnej do wiasciwych wiadz. W takim
przypadku producent ten musi jednakze dostarczy¢ sktadajacemu wniosek wszelkie
dane, ktore ten ostatni bedzie musial posiadaé, aby wzia¢ odpowiedzialno$¢ za produkt
leczniczy. Producent potwierdza na pisSmie sktadajacemu wniosek, ze zapewni sp6jnosé
kazdej partii 1 nie wprowadzi zmian do procesu produkcyjnego lub specyfikacji bez
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poinformowania o tym skladajacego wniosek. Dokumenty oraz szczegotowe dane
popierajace wniosek o taka zmiang musza by¢ dostarczone do wiasciwych wiadz.

Wszystkie szczegdlowe dane i1 dokumenty dotaczone do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. 1) i j) oraz art. 13 ust. 1 zawieraja
wyniki badan odnoszacych si¢ do kontroli jakosci wszystkich zastosowanych
sktadnikow i sa przedktadane zgodnie z nast¢pujacymi przepisami.

1.

Materialy wyjsciowe wymienione w farmakopeach

Monografie Farmakopei FEuropejskiej maja zastosowanie do wszystkich
substancji w niej wystepujacych.

W odniesieniu do innych substancji, kazde Panstwo Czlonkowskie moze
wymagac przestrzegania ich wlasnych farmakopei narodowych w odniesieniu do
produktéw wytwarzanych na ich terytorium.

Sktadniki spelniajace wymagania Farmakopei Europejskiej lub farmakopei
jednego z Panstw Czlonkowskich uwaza si¢ za wystarczajaco zgodne z art. 12
ust. 3 lit. 1). W takim przypadku opis metody analitycznej moze by¢ zastapiony
szczegblowym odniesieniem do danej farmakopei.

Odniesienie do farmakopei panstw trzecich moze by¢ dozwolone w przypadkach,
gdy material wyjSciowy nie jest opisany ani w Farmakopei Europejskiej ani w
farmakopei narodowej; w takim przypadku przedktadana jest monografia, do
ktorej zalaczane jest, w przypadku, gdy to niezbedne, jej ttumaczenie, za ktore
sktadajacy wniosek jest odpowiedzialny.

Substancje barwiace, we wszystkich przypadkach, speiniaja wymagania
dyrektywy Rady 78/25/EWG.

Rutynowe badania przeprowadzane na kazdej partii materialu wyjsciowego musza
by¢ zgodne z podanymi we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Jezeli zastosowano badania inne niz wspomniane w farmakopei, nalezy
przedstawi¢ dowdd na to, ze materiaty wyjsciowy spetniaja wymogi jako$ci danej
farmakopei.

W przypadkach, gdy specyfikacja lub inne przepisy zawarte w monografii
Farmakopei Europejskiej lub farmakopei narodowej Panstwa Czltonkowskiego
jest niewystarczajaca w celu zapewnienia jako$ci substancji, wtasciwe wiadze
moga wymagaé¢ od sktadajacego wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, bardziej wlasciwych specyfikac;ji.

Wiasciwe wiladze zawiadamiaja wladze odpowiedzialne za dana farmakopeg.
Sktadajacy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dostarcza wladzom
tej farmakopei szczegdly stwierdzonej niewystarczalno$ci oraz zastosowane
dodatkowe specyfikacje.

W przypadkach, gdy material wyjSciowy nie jest opisany ani w Farmakopei
Europejskiej ani w zadnej innej farmakopei Panstwa Cztonkowskiego, mozna
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zaakceptowaé zgodno$¢ z monografia farmakopei panstwa trzeciego; w takich
przypadkach sktadajacy wniosek musi przedlozy¢ kopi¢ monografii, do ktorej
musi dotaczy¢, w przypadku, gdy to niezbgdne, zatwierdzenie procedur
badawczych zawartych w monografii oraz jej tlumaczenie. W odniesieniu do
sktadnikoéw czynnych wykazuje si¢ zdolno§¢ monografii do odpowiedniej kontroli
ich jakosci.

2. Materialy wyjSciowe nie wymienione w farmakopei
2.1. Materiatly wyjsciowe pochodzenia biologicznego
Opis podany jest w postaci monografii.

W kazdym przypadku, gdy to mozliwe, produkcja szczepionek opiera si¢ na
systemie partii materiatu siewnego oraz na ustanowionych bankach komoérek. Do
wytwarzania immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych
sktadajacych si¢ z surowic, wskazuje si¢ pochodzenie, ogélny stan zdrowia i stan
immunologiczny zwierzat produkcyjnych; stosuje si¢ okreslone zbiorniki
materialow zrodlowych.

Pochodzenie i historia materialdéw wyjsciowych jest opisana i udokumentowana.
W  odniesieniu do materiatbw wyjsciowych modyfikowanych genetycznie
informacje te zawieraja szczegély takie jak opis wyjsciowych komorek lub
szczepow, budowe wektora ekspresji (nazweg, pochodzenie, funkcj¢ replikatora,
wzmacniacz aktywatora oraz inne elementy regulacyjne), kontrolg sekwencji DNA
lub RNA, wprowadzonych efektywnie, oligonukleoidowych sekwencji wektora
plazmidu w komorkach, plazmidu zastosowanego do kotransfekcji, dodanych lub
usunigtych gendéw, wlasciwosci biologicznych koncowej budowy oraz wyrazonych
gendw, liczbg kopii oraz stabilno$¢ genetyczna.

Materiat siewny, wilacznie z bankami komorek oraz surowa surowica dla wytwarzania
antyserum jest badana na identyczno$¢ oraz czynniki zewnatrzpochodne.

Podaje si¢ informacje dotyczace wszystkich substancji pochodzenia biologicznego
zastosowanych na ktéorymkolwiek etapie procesu produkcyjnego. Informacje te
zawieraja:

- szczegbly dotyczace zrodta materiatow,

- szczegbdly wszystkich procesow, zastosowanych do oczyszczania 1 unieczynnienia,
wraz z danymi dotyczacymi zatwierdzania tych procesow oraz kontroli podczas
procesu,

- szczegdly wszystkich badan na skazenie, przeprowadzonych w kazdej partii
substancji.

W przypadku wykrycia lub podejrzenia obecno$ci czynnikow zewnatrzpochodnych,
odpowiedni materiat zostaje usunicty lub uzyty w wyjatkowych okoliczno$ciach tylko
wtedy, gdy dalsze przetwarzanie zapewni jego wyeliminowanie i/lub unieczynnienie;
nalezy wykaza¢ wyeliminowanie i/lub unieczynnienie takich czynnikow
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2.2.

zewnatrzpochodnych.

W przypadku korzystania z bankow komorek, wykazuje sig, ze charakterystyka
komorek nie ulegta zmianie az do najwyzszego poziomu pasazowania zastosowanego
w produkcji.

Dla zywych szczepionek atenuowanych podaje si¢ dowody na stabilno$¢
charakterystyki atenuacji posiewu.

Gdy wymagane, przedstawia si¢ probki biologicznego materialu wyjsciowego lub
reagentow stosowanych w procedurach badawczych w celu umozliwienia wlasciwym
wiladzom przeprowadzenie badan kontrolnych.

Material wyjsciowy pochodzenia nie biologicznego

Opis materialu jest podany w postaci monografii przy zastosowaniu nast¢pujacych
pozycji:

- nazwa materialu wyjsciowego spelniajaca wymagania sekcji A pkt 2 jest
uzupetniona wszystkimi nazwami handlowymi lub synonimami naukowymi,

- opis materiatu wyjsciowego, podany w formie podobnej do tej stosowanej w
czesci opisowej Farmakopei Europejskiej,

- funkcja materialu wyjsciowego,
- metody identyfikacji,

- czystos¢ jest opisana w odniesieniu do catkowitej ilo$ci dajacych si¢ przewidzie¢
zanieczyszczen, w szczeg6lnosci tych, ktore moga mie¢ szkodliwy wptyw oraz
gdy niezbedne, tych ktére, majac na uwadze mieszanke substancji ktérych
wniosek dotyczy, moglyby mie¢ niekorzystny wplyw na stabilno$¢ produktu
leczniczego lub znieksztalci¢ wyniki badan analitycznych. Przedstawia si¢ krotki
opis badan przeprowadzonych w celu ustalenia czystosci kazdej partii materiatu
wyjsciowego,

- podaje sig wszystkie specjalne $rodki ostrozno$ci jakie sa niezbgdne podczas
przechowywania materialu wyj$ciowego oraz, gdy niezbedne, dopuszczalny czas
magazynowania.

SPECJALNE SRODKI DOTYCZACE ZAPOBIEGANIA PRZENOSZENIA
ZWIERZECEJ ENCEFALOPATII GABCZASTEJ

Sktadajacy wniosek musi udowodni¢, ze weterynaryjny produkt leczniczy zostal
wyprodukowany zgodnie z wytycznymi opublikowanymi przez Komisje Europejska w tomie
7 jej publikacji ,,Zasady dotyczace produktow leczniczych we Wspolnocie Europejskiej” 1 ich
uaktualnieniami, dotyczacymi zmniejszenia ryzyka przenoszenia czynnikéw zwierzgcej
encefalopatii gabczastej poprzez weterynaryjne produkty lecznicze.

E.

BADANIA  KONTROLNE PRZEPROWADZANE PODCZAS PROCESU
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PRODUKCIJI

1.  Szczegélowe dane i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zawieraja zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. i) oraz j) jak rowniez z art. 13 ust. 1,
szczegotowe dane odnoszace sig¢ do badan kontrolnych, ktére sa wykonywane na
produktach posrednich w celu zapewnienia spdjnosci procesu produkcji oraz produktu
gotowego.

2. W odniesieniu do unieczynnionych lub poddanych detoksyfikacji szczepionek,
unieczynnienie lub detoksyfikacja badane sa podczas kazdego ciagu wytworczego
niezwlocznie po procesie unieczynnienia lub detoksyfikacji.

F.  BADANIA KONTROLNE PRODUKTU GOTOWEGO

Szczegotowe dane i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zawieraja na podstawie art. 12 ust. 3 lit. i) oraz j) jak réwniez art. 13 ust. 1,
szczegdtowe dane odnoszace si¢ do badan kontrolnych produktu gotowego. W przypadku,
gdy istnieja odpowiednie monografie, jezeli stosuje si¢ procedury badan i limity inne niz
podane w monografiach Farmakopei Europejskiej, lub jezeli to nie wystarczy, w narodowej
farmakopei jednego z Panstw Cztonkowskich, wymagane jest dostarczenie dowodu na to, ze
produkt gotowy, w przypadku przeprowadzenia badan zgodnie z tymi monografiami,
sprostatby wymaganiom farmakopei dla danej postaci farmaceutycznej. Wniosek o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wyszczegdlnia te badania, ktore sa przeprowadzane na
reprezentatywnych probkach z kazdej partii produktu gotowego. Podawana jest czestotliwos¢
badan, ktére nie sa przeprowadzane w odniesieniu do kazdej partii. Wskazuje si¢ limity
zwalniania.

1.  Ogolna charakterystyka produktu gotowego

Niektére badania cech ogdlnych produktu dotaczane sa do badan produktu gotowego,
nawet, jezeli zostaty przeprowadzone w trakcie procesu produkcyjnego.

Badania te odnosza si¢, gdy ma to zastosowanie, do kontroli $redniej masy i
maksymalnych odchylen, do badan mechanicznych, fizycznych, chemicznych lub
mikrobiologicznych, charakterystyk fizycznych takich jak gestos¢, pH, wspotczynnik
zalamania $wiatta itd. Sktadajacy wniosek, w kazdym szczegolnym przypadku,
wyszczegllnia dla kazdej z tych charakterystyk specyfikacje z odpowiednimi
poziomami ufnosci.

2. Identyfikacja i analiza substancji czynnej (czynnych)

W stosunku do wszystkich badan podaje si¢ wystarczajaco $cisle okreslony opis technik
analitycznych dla produktu gotowego tak, aby mozna je byto tatwo powtdrzy¢.

Proby aktywnosci biologicznej substancji czynnej (czynnych) przeprowadza sig albo na
reprezentatywnych probkach z partii towaru lub na pewnej ilo$ci jednostek dawkowania

analizowanych indywidualnie.

W razie potrzeby wykonuje si¢ szczegdtowe badanie identyfikacyjne.
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W niektorych wyjatkowych przypadkach, w szczegoélnosci zlozonych mieszanek, w
ktorych analiza substancji czynnych, ktérych jest bardzo duzo, albo ktore wystepuja w
bardzo  niewielkich ilosciach, powodowaloby  konieczno$¢  zastosowania
skomplikowanych, trudnych do przeprowadzenia badan w odniesieniu do kazdej partii,
proby jednej lub wigcej substancji czynnych w produkcie gotowym moga zostaé
pominigte, jednakze pod warunkiem, ze takie proby sa przeprowadzane na etapach
posrednich procesu produkcyjnego, oraz najpdzniej jak to mozliwe. To rozluznienie nie
moze zosta¢ rozszerzone na charakterystyke danych substancji. Ta uproszczona metoda
uzupelniona jest metoda oceny ilosciowej, pozwalajaca wilasciwym wiladzom na
stwierdzenie zgodno$ci immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego z
jego formuta potwierdzona po wyprowadzeniu go do obrotu.

Identyfikacja i analiza adjuwantow

W przypadku istnienia procedur badawczych nalezy potwierdzi¢ w produkcie gotowym
1lo$¢ 1 rodzaj adjuwantdéw 1 ich sktadnikow.

Identyfikacja i analiza skladnikow zarébek

W stopniu, w jakim to niezbedne zardbka(i) podlegaja, co najmniej badaniom
identyfikacyjnym.

Proponowane procedury badawcze stuzace do identyfikacji substancji barwiacych
musza pozwala¢ na sprawdzenie, czy takie srodki sa dopuszczone na mocy dyrektywy
78/25/EWG.

Obowiazkowe jest badanie dotyczace dolnego oraz gornego limitu czynnikéw
konserwujacych oraz badanie gornego limitu dla kazdego innego sktadnika zarobki,
ktéry moze spowodowaé wzrost mozliwo$ci wystapienia dziatan niepozadanych.
Badania bezpieczenstwa

Oprécz wynikow badan przedstawionych zgodnie z czgScia 7 niniejszego Zatacznika,
przedktada si¢ szczegdtowe dane badan bezpieczenstwa. Badania te sa badaniami nad
przedawkowaniem, przeprowadzonymi, na co najmniej jednym z najbardziej
wrazliwych gatunkéw docelowych oraz co najmniej w odniesieniu do zalecanej drogi
podawania stwarzajacej najwigksze ryzyko.

Badania na sterylnos¢ i czystos¢

W zaleznos$ci od rodzaju immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego,
metody 1 warunkoéw produkcji, przeprowadza si¢ odpowiednie badania w celu
wykazania braku skazenia czynnikami zewnatrzpochodnymi lub innymi substancjami.

Unieczynnienie

W przypadku, gdy stosowne, przeprowadza si¢, w celu potwierdzenia unieczynnienia,
badanie produktu w koncowym pojemniku.

Wilgotnos¢ resztkowa
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W kazdej partii liofilizowanego produktu przeprowadza si¢ badania na wilgotnos¢
resztkowa.

9.  Spodjnos¢ kazdej partii

W celu zapewnienia, ze skuteczno$¢ produktu jest odtwarzalna w kazdej partii, oraz w
celu wykazania zgodnosci ze specyfikacjami, przeprowadza si¢ na kazdej koncowe;j
masie lub kazdej koncowej partii produktu gotowego badania na sile dziatania, za
pomoca metod in vitro oraz in vivo, wlaczajac, gdy dostgpne, wiasciwe materiaty
referencyjne, stosujac odpowiednie poziomy ufnosci; w wyjatkowych przypadkach
badanie sity dzialania mozna przeprowadzi¢ na etapach posrednich jednak mozliwie
najpozniej w procesie wytworczym.

G. BADANIA STABILNOSCI

Szczegotowe dane i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. f) oraz 1) sa przedkladane zgodnie z nast¢pujacymi
wymogami.

Podaje sig¢ opis podjgtych badan, dzigki ktérym okreslono, proponowany przez sktadajacego
wniosek, okres waznosci. Badania te sa zawsze badaniami w czasie rzeczywistym; sa
przeprowadzane na wystarczajacej ilosci partii, wyprodukowanych zgodnie z opisanym
procesem produkcyjnym oraz na produktach przechowywanych w koncowych pojemnikach
(pojemniku); badania te obejmuja badania stabilno$ci biologicznej oraz fizykochemiczne;.

Wnhnioski zawieraja wyniki analiz uzasadniajacych proponowany okres wazno$ci w
proponowanych warunkach przechowywania.

W przypadku, gdy produkt jest podawany w paszy podaje si¢ informacje dotyczaca okresu
waznosci produktu na réznych etapach mieszania, gdy miesza si¢ zgodnie z zalecana
instrukcja.

W przypadku, gdy produkt gotowy wymaga odtworzenia przed podaniem, wymagane jest

podanie okresu waznos$ci produktu odtworzonego zgodnie z zaleceniami. Przedstawia sig
dane popierajace okres waznosci odtworzonego produktu.

CZESC 7
Badanie bezpieczenstwa
A.  WPROWADZENIE
1.  Badania bezpieczenstwa wykazuja potencjalne ryzyko ze strony immunologicznego
weterynaryjnego produktu leczniczego, ktére moze wystapi¢ w proponowanych
warunkach przy zastosowaniu u zwierzat: jest ono oceniane w odniesieniu do

potencjalnych korzys$ci produktu.

W przypadku, gdy immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy sklada si¢ z
zywych organizmow, w szczegolnosci takich, ktore moga by¢ rozsiewane przez
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zaszczepione zwierzg¢ta, nalezy oceni¢ potencjalne ryzyko dla zwierzat nieszczepionych
pochodzacych od tego samego gatunku lub innego gatunku wystawionego na
potencjalne ryzyko.

Szczegotowe dane i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na podstawie art. 12 ust. 3 lit. j) oraz art. 13 ust. 1 sa przedktadane zgodnie z
wymogami sekcji B.

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, aby badania laboratoryjne byly przeprowadzone
zgodnie z przepisami odnoszacymi si¢ do dobrej praktyki laboratoryjnej ustanowionej w
dyrektywie Rady 87/18/EWG oraz w dyrektywie 88/ 320/EWG.

WYMAGANIA OGOLNE
Badania dotyczace bezpieczenstwa wykonuje si¢ na gatunkach docelowych.

Dawka, ktéra ma by¢ zastosowana zawiera taka ilos¢ produktu zalecanego do
zastosowania 1 zawierajacego maksymalne miano roztworu lub sil¢ dziatania, ktorej
dotyczy przedktadany wniosek.

Probka uzyta do badania bezpieczenstwa jest pobrana z partii wyprodukowanej zgodnie
z procesem produkcyjnym opisanym we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu.

BADANIA LABORATORYJINE
Bezpieczenstwo podania jednej dawki

Immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany w zalecanej dawce i
kazda zalecana droga podawania zwierzgtom z kazdego gatunku i kategorii dla ktérych
jest przeznaczony, wlaczajac w to zwierz¢ta w minimalnym wieku podawania.
Zwierzgta sa obserwowane 1 badane po wzgledem objawow reakcji systemowych oraz
miejscowych. W przypadku, gdy wskazane, badania te obejmuja szczegotowe,
posmiertne makroskopowe 1 mikroskopowe badania miejsca wstrzyknigcia. Zapisuje si¢
wszystkie obiektywne kryteria, takie jak temperatur¢ w odbycie oraz pomiary
wydajnosci produkcyjnej.

Zwierzgta obserwuje si¢ 1 bada do czasu, gdy wystapienia reakcji nie sa juz
spodziewane, ale we wszystkich przypadkach okres obserwacji i badania trwa co
najmniej 14 dni po podaniu.

Bezpieczenstwo jednorazowego przedawkowania

Jedna nadmierna dawke¢ immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego
podaje si¢ kazda droga podawania zwierzgtom z najbardziej wrazliwych kategorii
gatunkéw docelowych. Zwierzeta sa obserwowane i1 badane w kierunku objawow
reakcji systemowych oraz miejscowych. Zapisuje si¢ wszystkie obiektywne kryteria,

takie jak temperatur¢ w odbycie oraz pomiary osiagow.

Okres obserwacji i badania zwierzat trwa, co najmniej 14 dni po podaniu.
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6.1.

6.2.

6.3.

Bezpieczenstwo powtornego podania jednej dawki

Powtorne podanie jednej dawki moze by¢ wymagane w celu wykazania dziatan
niepozadanych spowodowanych takim podaniem. Te badania przeprowadza si¢ u
najbardziej wrazliwych kategorii gatunkéw docelowych, stosujac polecana droge
podawania.

Zwierzgta sa obserwowane i badane w kierunku objawdw reakcji systemowych oraz
miejscowych, przez co najmniej 14 dni od podania. Zapisuje si¢ wszystkie obiektywne
kryteria, takie jak temperatur¢ w odbycie oraz pomiary wydajnosci produkcyjne;j.

Badanie wydajnosci reprodukcyjnej

Badanie wydajnosci reprodukcyjnej jest brane pod uwage w przypadku, gdy dane
sugeruja, ze materiat wyjsciowy, od ktérego pochodzi produkt moze by¢ potencjalnym
wskaznikiem ryzyka. Wydajnos¢ reprodukcyjna osobnikéw meskich, oraz
niecig¢zarnych 1 ci¢zarnych osobnikow zenskich sa badane za pomoca zalecanej dawki 1
kazdej zalecanej drogi podawania. Dodatkowo nalezy bada¢ dziatanie szkodliwe
dotyczace potomstwa jak rowniez wplyw teratogeniczny i aborcyjny.

Badania te moga by¢ czgscia, opisanych w ust. 1, badan dotyczacych bezpieczenstwa.
Badanie funkcji immunologicznych

W przypadku, gdy immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy moze miec
niepozadany wptyw na reakcj¢ immunologiczng ze strony szczepionego zwierzgcia lub
jego potomka przeprowadza si¢ odpowiednie badania funkcji immunologicznych.

Specjalne wymagania w stosunku do zywych szczepionek:
Rozprzestrzenianie sie szczepu szczepionki

Przenoszenie szczepu szczepionki od zwierzecia szczepionego na nie Szczepione
zwierzeta docelowe bada si¢ stosujac zalecane drogi podawania, ktére moga bra¢ udziat
w przenoszeniu. Poza tym niezb¢dne moze by¢ sprawdzenie przenoszenia na gatunki
nie bedace gatunkami docelowymi, ktére moga by¢ bardzo podatne na zywe szczepy
szczepionki.

Rozsiewanie w szczepionym zwierzeciu

Stolce, mocz, mleko, jaja, wydzielina z nosa, ustna oraz inne wydzieliny sa badane na
obecno$¢ organizméw. Ponadto, moga by¢ wymagane badania dotyczace rozsiewania
si¢ szczepOdw szczepionki w ciele zwierzecia, ze szczeg6lng uwaga poswigcona
miejscom narazonym szczegoOlnie na rozmnazanie si¢ organizmow. Badania te musza
by¢ podjete w przypadkach zywych szczepionek przeznaczonych dla ustalonych
odzwierzecych chorob typu zoonozy u zwierzat produkujacych zywnos¢.

Odwrocenie zjadliwosci szczepionek atenuowanych
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Odwrocenie zjadliwosci szczepionek atenuowanych jest badane na materiale z poziomu
pasazowania, ktory jest najmniej ostabiony, migdzy posiewem gtownym a produktem
gotowym. Szczepienie wstepne jest przeprowadzane droga zalecana dla podawania,
ktéra moze najprawdopodobniej prowadzi¢ do odwrdcenia zjadliwosci. Podejmuje sig,
co najmniej pie¢ seryjnych pasazy przez zwierzgta z gatunku docelowego. Jezeli jest to
technicznie niemozliwe, z powodu, Ze organizm nie moze si¢ odpowiednio replikowac,
wykonuje sig, tak wiele pasazy jak mozliwe na gatunkach docelowych. Gdy to
konieczne mozna dokona¢ rozmnazania organizmow in vitro migdzy pasazami in vivo.
Pasazowania dokonuje si¢ na drodze podawania, ktéra moze najprawdopodobniej
prowadzi¢ do odwrocenia zjadliwosci.

6.4. Wilasciwosci biologiczne szczepu szczepionki

W celu ustalenia, tak doktadnie jak tylko mozliwe, wewngtrznych biologicznych
wlasciwosci  szczepu szczepionki (np. neurotropizmu), niezbedne moze by¢
przeprowadzenie innych badan.

6.5. Rekombinacja lub genomiczny reasortyment szczepow

Przeprowadza si¢ dyskusje na temat mozliwosci rekombinacji genomicznego
reasortymentu szczepow polowych lub innych.

7.  Badanie pozostaloSci

W odniesieniu do weterynaryjnych immunologicznych produktéw leczniczych nie
istnieje z zasady konieczno$¢ przeprowadzania badan pozostatosci. Jednakze, w
przypadku, gdy do wytwarzania immunologicznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych uzywa si¢ adjuwantow i/lub konserwantéw, nalezy bra¢ pod uwage
mozliwo$¢ wystgpowania jakichkolwiek pozostalosci w srodkach spozywczych. Gdy
niezbedne, bada si¢ skutki takich pozostatosci. Ponadto, w przypadku zywej
szczepionki stosowanej w chorobach odzwierzgcych (zoonoza) moze by¢ wymagane,
poza badaniami okreslonymi w ust. 6.2., okreslenie obecnosci pozostatosci w miejscu
wstrzyknigcia.

Podaje si¢ propozycj¢ okresu wycofania i dyskutuje jego stosowno$¢ w odniesieniu do
wszystkich podjetych badan nad pozostato§ciami.

8.  Interakcje
Wykazuje si¢ znane interakcje z innymi produktami.
D. BADANIA TERENOWE

Chyba, ze uzasadniono, wyniki badan laboratoryjnych sa uzupetlniane danymi popierajacymi
z badan terenowych.

E. EKOTOKSYCZNOSC

Celem badania ekotoksycznos$ci immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego
jest oszacowanie potencjalnie szkodliwych skutkéw w stosunku do §rodowiska naturalnego,
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ktére moga zosta¢ spowodowane przez zastosowanie tego produktu oraz rozpoznanie
wszystkich $rodkéw zapobiegawczych, ktore moga by¢ niezbgdne w celu zmniejszenia
takiego ryzyka.

Ocena ckotoksycznosci jest obowiazkowa dla kazdego wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu immunologicznym weterynaryjnym produktem leczniczym, innego
niz wnioski przedtozone zgodnie z art. 12 ust. 3 lit. j) oraz art. 13 ust. 1.

Ocena jest przeprowadzana z zasady w dwoch fazach.

Pierwsza faza oceny jest przeprowadzana zawsze: badajacy ocenia potencjalny zakres
wptywu na S$rodowisko naturalne produktu, jego substancji czynnych lub istotnych
metabolitow biorac pod uwagg:

- gatunki docelowe oraz proponowany wzor stosowania (na przyklad, leczenie masowe
lub leczenie pojedynczych zwierzat),

- metod¢ podawania, w szczegolnosci przypuszczalny zasieg, w ktorym produkt wejdzie
bezposrednio do systemu $§rodowiskowego,

- mozliwa ekskrecj¢ produktu, jego substancji czynnych lub istotnych metabolitoéw do
srodowiska przez leczone zwierzeta; jego trwato$¢ w takich ekskrecjach,

- utylizacja niewykorzystanego produktu lub jego odpadow.

W przypadku, gdy wnioski z pierwszej fazy wskazuja na mozliwos¢ oddziatywania produktu
na srodowisko naturalne, sktadajacy wniosek przechodzi do drugiej fazy i ocenia potencjalna
ekotoksyczno$¢ produktu. W tym celu, powinien wzia¢ pod uwage zakres i czas, w jakim
produkt bedzie oddziatywal na $rodowisko naturalne oraz dostgpne informacje dotyczace
wiasciwosci fizycznych/chemicznych, farmakologicznych i/lub toksykologicznych zwiazku,
ktory zostat uzyskany podczas przeprowadzania innych badan i badafh wymaganych przez
niniejsza dyrektywe. W przypadku, gdy niezbedne, przeprowadza si¢ dalsze badania
dotyczace skutkéw powodowanych przez ten produkt (glebg, wode, powietrze, systemy
wodne, organizmy, ktore nie sa organizmami docelowymi).

Te dalsze badania sa wykonywane, zgodnie z Protokolami badan ustanowionymi w
zataczniku V dyrektywy Rady 67/548/EWG lub gdzie punkt koncowy nie jest odpowiednio
objety tymi Protokotami, zgodnie z innymi uznanymi mig¢dzynarodowo Protokotami
dotyczacymi immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych i/lub substancji
czynnych i/lub wydalanych metabolitéw. Liczba i1 rodzaje badan oraz kryteria ich oceny
opieraja na stanie wiedzy naukowej w momencie przedktadania wniosku.

CZESC 8
Proby dotyczgce skutecznosci
A.  WPROWADZENIE

I. Celem préob opisanych w niniejszej czg$ci jest wykazanie lub potwierdzenie
skutecznosci immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego. Wszystkie

98



twierdzenia skfadajacego wniosek odnoszace si¢ do wlasciwosci, skutkow i
zastosowania produktu sa w petni poparte wynikami szczegoétowych prob zawartych we
wniosku o wyrazenie zgody na dopuszczenie do obrotu.

Szczegotowe dane i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na podstawie art. 12 ust. 3 lit. j) oraz z art. 13 ust. 1 sa przedktadane zgodnie
z przepisami podanymi ponize;j.

Wszystkie kliniczne proby weterynaryjne przeprowadza si¢ zgodnie ze szczegdtowym
Protokolem prob, ktéry jest zarejestrowany na piSmie przed ich rozpoczg¢ciem. Dobro
zwierzat uzytych do prob podlega nadzorowi weterynaryjnemu i jest brane pod uwage
podczas opracowywania kazdego Protokotu z prob 1 podczas calego okresu
prowadzenia prob.

Wymagane sa ustanowione wstgpnie, pisemne, systematyczne procedury dotyczace
organizacji, przeprowadzenia, zbierania danych, dokumentacji oraz weryfikacji prob
klinicznych.

Przed rozpoczgciem jakiejkolwiek proby nalezy uzyska¢ i udokumentowaé zgodg
wiasciciela zwierzat, ktore beda uzyte w probie. Wilasciciel zwierzat jest w
szczegbdlnosci informowany na piSmie o konsekwencjach wynikajacych z wzigcia
udzialu w probie dotyczacych podzniejszego usunigcia leczonych zwierzat lub
pobierania $rodkéw spozywczych od leczonych zwierzat. Do dokumentacji z prob
dofacza si¢ kopi¢ tego powiadomienia, kontrasygnowana i datowana przez wiasciciela
zwierzat.

Jezeli proba nie jest przeprowadzana ze §lepa proba to, przez analogi¢ do oznaczania
formut przewidzianych do stosowania w weterynaryjnych prébach klinicznych
obowiazuja przepisy art. 58, 59 oraz 60 dotyczace etykietowania weterynaryjnych
produktéw leczniczych. We wszystkich przypadkach na nalepkach znajduja sig
naniesione w sposob wyrazny i nieusuwalny wyrazy ,,do stosowania jedynie w
weterynaryjnych prébach klinicznych”.

WYMAGANIA OGOLNE
Wybor szczepdw szczepionki uzasadnia si¢ na podstawie danych epizoologicznych.

Przeprowadzane w laboratorium proby dotyczace skuteczno$ci sa probami
kontrolowanymi, obejmujacymi takze nie leczone zwierzg¢ta kontrolne.

Préby te sa z zasady poparte probami przeprowadzonymi w warunkach terenowych,
obejmujacymi takze nie leczone zwierzgta kontrolne.

Wszystkie proby sa opisane na tyle szczegdtowo, aby mogly zosta¢ powtorzone
podczas prob kontrolnych przeprowadzonych na wniosek wtasciwych wtadz. Badajacy
przedstawia zatwierdzenie wszystkich zastosowanych technik. Wszystkie wyniki sa

przedstawiane mozliwie najdoktadniej.

Zglasza si¢ wszystkie wyniki bez wzglgdu na to czy sa korzystne czy niekorzystne.
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Skuteczno$¢ immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego  jest
przedstawiana w odniesieniu do kazdej kategorii kazdego gatunku proponowanego do
szczepienia, kazda zalecana droga podawania oraz stosujac proponowany schemat
podawania. Nalezy wtasciwie oceni¢ wplyw przeciwciatl nabytych na drodze pasywnej
lub pochodzacych od matki na skuteczno$¢ szczepionki. Kazde twierdzenie dotyczace
rozpoczgceia 1 okresu trwania ochrony jest poparte danymi z tych prob.

Wykazuje si¢ skuteczno$¢ kazdego skladnika wielowartosciowych oraz faczonych
immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych. W przypadku, gdy
produkt jest przewidziany do podawania w potaczeniu z lub w tym samym czasie, co
inny weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje si¢ ich zgodnos¢.

W kazdym przypadku, gdy produkt stanowi czg$¢ schematu szczepienia zalecanego
przez skladajacego wniosek, wykazuje sig, jako calo$¢, skutek pierwotny lub
pobudzajacy albo wptyw produktu na skuteczno$¢ schematu.

Zastosowana dawka jest ta sama ilo$cia produktu, jaka zalecono do stosowania i
zawiera minimalne miano roztworu lub sit¢ dziatania, dla ktorej wniosek zostat
ztozony.

Probki uzyte do prob nad skuteczno$cia sa pobierane z serii wyprodukowanej
(wyprodukowanych) zgodnie z procesem produkcyjnym, opisanym we wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Dla diagnostycznych immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych
podawanych zwierzg¢tom, sktadajacy wniosek wskazuje, w jaki sposob nalezy
interpretowac reakcje na ten produkt.

PROBY LABORATORYJNE

Wykazanie skutecznosci przeprowadza si¢ z zasady w dobrze kontrolowanych
warunkach laboratoryjnych za pomoca prowokacji po podaniu zwierzegciu docelowemu
immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego w zalecanych warunkach
zastosowania. W mozliwie najwigkszym stopniu, warunki, w jakich przeprowadza si¢
prowokacj¢ powinny nasladowa¢ naturalne warunki dla zakazenia, na przyktad, w
odniesieniu do ilo$ci organizmow prowokujacych oraz drogi podawania prowokacji.

Jezeli mozliwe, wyszczegolnia si¢ 1 dokumentuje mechanizmy odpornosciowe
(przenoszone przez komorki / humoralne, miejscowe / ogdlne klasy immunoglobuliny)
wystepujace po podaniu zwierzeciu docelowemu, zalecana droga podawania,
immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego.

PROBY TERENOWE

O ile nie uzasadniono inaczej, wyniki badan laboratoryjnych sa popierane danymi z
badan terenowych.

W  przypadku, gdy proby laboratoryjne nie uzasadniaja skuteczno$ci mozna
zaakceptowac, jako jedyne, rezultaty prob terenowych.
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CZESC 9

Szczegotowe dane i dokumenty dotyczace badan nad bezpieczenstwem oraz préb nad
skutecznos$cia immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych

A.  WPROWADZENIE

Jak w przypadku kazdej pracy naukowej, dokumentacja dotyczaca badan nad
bezpieczenstwem 1 skutecznoscia zawiera wprowadzenie okre$lajace podmiot i wskazuje
badania przeprowadzone zgodnie z czgéciami 7 oraz 8, jak rOwniez streszczenie z
odniesieniami do opublikowanej literatury. Nalezy wskaza¢ i przedyskutowaé pominigcie
jakichkolwiek badan lub préob wymienionych w czgéci 7 oraz 8.

B. BADANIA LABORATORYINE

W stosunku do wszystkich badan przedktada sig:
1. streszczenie;

2. nazwe jednostki przeprowadzajacej badania;

3.  szczegOlowy Protokdt eksperymentalny opisujacy metody, zastosowana aparaturg i
materiaty, szczeg6ly takie jak gatunki, hodowla lub rasa zwierzat, kategorie zwierzat,
gdzie zostaty nabyte, ich identyfikacj¢ i liczbe, warunki w jakich byly przetrzymywane
i karmione (stwierdzajac migdzy innymi czy byly wolne od jakichkolwiek
specyficznych patogendéw i/lub wyszczegdlnionych przeciwcial, rodzaj oraz ilos¢
jakichkolwiek dodatkéw zawartych w paszy), dawke, droge, schemat i daty podawania,
opis zastosowanych metod statystycznych,;

4.  w odniesieniu do zwierzat kontrolnych, czy otrzymywaly placebo, czy tez nie byly
leczone;

5. wszystkie obserwacje ogodlne i indywidualne oraz uzyskane wyniki (ze $rednimi lub
odchyleniami standardowymi), bez wzgledu na to czy korzystne czy niekorzystne.
Dane sa opisywane na tyle doktadnie, aby pozwalaly na oceng krytyczna wynikow,
niezaleznie od ich interpretacji przez autora. Dane sa przedstawiane w formie
tabelarycznej. W celu wyjasnienia 1 zilustrowania wyniki moga by¢ uzupetnione
kopiami nagran, fotomikrografami itd.;

6.  rodzaj, czestotliwo$¢ oraz czas trwania zaobserwowanych dziatan ubocznych;

7. liczbe zwierzat wycofanych z badan przed czasem i powody tego wycofania;

8. w przypadku gdy wymagana przez program badawczy, statystyczna analiz¢ wynikéw
oraz odchylenie danych;

9.  wystapienie oraz przebieg kazdej rownoczesnej choroby;

10. wszystkie szczegodty dotyczace produktéw leczniczych (poza tymi, ktérych badanie
dotyczy), podanie ktérych bylo potrzebne podczas przeprowadzania badania;
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11.

C.

obiektywna dyskusj¢ nad uzyskanymi wynikami prowadzaca do wnioskéw dotyczacych
bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktu.

BADANIA TERENOWE

Szczegotowe dane dotyczace badan terenowych sa wystarczajaco szczegdtowe, aby pozwolié
na obiektywna oceng. Zawieraja one:

1.

2.

10.

1.

12.

13.

14.

streszczenie;

nazwe, adres, funkcj¢ i kwalifikacje odpowiedzialnego badajacego;

miejsce oraz datg podania; nazwisko i1 adres wlasciciela zwierzecia (zwierzat);
szczegoty Protokotu z prob podajac opis zastosowanych metod, aparatury i materiatow,
szczegoty takie jak droge podawania, schemat podawania, dawke, kategorie zwierzat,
czas trwania obserwacji, odczyn serologiczny i inne badania przeprowadzone na

zwierzgtach po podaniu;

w przypadku zwierzat kontrolnych, czy otrzymywaly placebo, czy nie otrzymywaty
leczenia;

identyfikacje zwierzat leczonych i kontrolnych (zbiorcza lub indywidualna) taka jak
gatunek, hodowla lub rasa, wiek, waga, ple¢, stan fizjologiczny;

krotki opis metody hodowli 1 karmienia, podajac rodzaj i ilosci wszelkich dodatkow
zawartych w paszy;

wszystkie szczegdlowe dane wynikajace z obserwacji, wydajnosci produkcyjnej i
wynikow (ze $rednimi lub odchyleniami standardowymi); w przypadku wykonywania
badan i pomiarow na indywidualnych osobnikach nalezy wykaza¢ indywidualne dane;

wszystkie obserwacje 1 wyniki badan, bez wzgledu na to czy sa one korzystne czy
niekorzystne, z pelnym o$wiadczeniem dotyczacym obserwacji i wynikdéw z
obiektywnych badan aktywnos$ci, wymaganych dla oceny produktu; wyszczegdlnia si¢

zastosowane techniki oraz wyjasnia znaczenie kazdego odchylenia w wynikach;

wplyw na wydajno$¢ produkcyjna zwierzat (np. sktadanie jaj, produkcj¢ mleczna,
wydajno$¢ reprodukcyjna);

liczbe zwierzat wycofanych z badan przed czasem 1 powody tego wycofania;

rodzaj, czgstotliwos$¢ oraz czas trwania zaobserwowanych dziatah niepozadanych;
wystapienie oraz przebieg kazdej rownoczesnej choroby;

wszystkie szczegdly dotyczace produktow leczniczych (poza tymi, ktérych badanie

dotyczy), ktore podano albo przed lub rownoczesnie z produktem badanym lub podczas
okresu obserwacyjnego; szczegdly jakichkolwiek zaobserwowanych interakcji;
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15. obiektywna dyskusj¢ na temat uzyskanych wynikéw prowadzaca do wysunigcia
wnioskow dotyczacych bezpieczenstwa oraz skuteczno$ci produktu.

D. WNIOSKI OGOLNE

Podaje si¢ wszystkie wnioski ogolne, dotyczace wynikéw badan i prob przeprowadzonych
zgodnie z czeScia 7 oraz 8. Zawieraja one wszystkie obiektywne dyskusje na temat
wszystkich uzyskanych wynikéw i prowadza do wnioskéw dotyczacych bezpieczenstwa i
skuteczno$ci immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego.

E. ODNIESIENIA BIBLIOGRAFICZNE

Odniesienia bibliograficzne cytowane w streszczeniu wspomnianym w sekcji A sa
szczegotowo wykazywane.
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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 2 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 15z 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)
CZESCB
Terminy transpozycji do prawa krajowego

(okreSlone w art. 96)

Dyrektywa Data transpozycji
Dyrektywa 81/851/EWG dnia 9 paZzdziernika 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.
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Dyrektywa

Data transpozycji

Dyrektywa 92/18/EWG

Dyrektywa 92/74/EWG
Dyrektywa 93/40/EWG

Dyrektywa 1999/104/WE

Dyrektywa 2000/37/WE

dnia 1 kwietnia 1993 r.

dnia 31 grudnia 1993 r.
dnia 1 stycznia 1995 r.

dnia 1 stycznia 1998 r. (art. 1.7)

dnia 1 stycznia 2000 r.

dnia 5 grudnia 2001 r.
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ZALACZNIK 111

TABELA KORELACJI
Niniejsza Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa | Dyrektywa
dyrektywa 65/65/EWG | 81/851/EWG | 81/852/EWG | 90/677/EWG | 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 wust. 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- art. 42b akapit
16 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 art. 2 ust. 2
akapit tiret pierwsze
pierwszy
art. 3 pkt 1 art. 2 ust. 3
akapit drugi
art. 3 pkt 2 art. 1 ust. 3
art. 3 pkt. 314 |art. 1 pkt. 415 |art. 1 ust. 1
oraz art. 2
ust. 3
art. 3 pkt 5 art. 2 ust. 2
tiret trzecie
art. 3 pkt 6 art. 1 pkt 4
art. 4 pkt 1 art. 1 ust. 4
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Niniejsza Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa | Dyrektywa
dyrektywa 65/65/EWG | 81/851/EWG | 81/852/EWG | 90/677/EWG | 92/74/EWG
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. 11 art. 4 ust. 4
2 akapit akapit
pierwszy i pierwszy i
drugi drugi
art. 10 ust. 2 art. 2 ust. 1
akapit trzeci 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 art. 5 pkt. 1-9|art. 1 akapit
lit. a)-1) akapit trzeci | pierwszy
art. 12 ust. 3 art. 5 akapit
lit. j) trzeci pkt 10
akapit
pierwszy
art. 12 ust. 3 art. 5 pkt. 11-
lit. k)-n) 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
art. 15 ust. 1 art. 6
art. 15 ust. 2 1 art. 7
3
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Niniejsza Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa | Dyrektywa
dyrektywa 65/65/EWG | 81/851/EWG | 81/852/EWG | 90/677T/EWG | 92/74/EWG
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 art. 2 ust. 3
pierwszy
art. 20 akapit art. 9
drugi
art. 21 art. 8
art. 22 art. 8a
art. 23 art. 9
art. 24 art. 10
art. 25 art. 5b
art. 26 ust. 11 art. 12
2
art. 26 ust. 3 art. 15 ust. 2
art. 27 ust. 1 art. 14 wust. 1
akapit
pierwszy
art. 27 ust. 2 art. 14 wust. 1
akapit drugi
art. 27 ust. 3 art. 14 ust. 2
art. 27 ust. 4 i art. 14 ust. 3 i
5 4
art. 28 art. 15 ust. 1
art. 29 art. 13
art. 30 art. 11
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Niniejsza Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa | Dyrektywa
dyrektywa 65/65/EWG | 81/851/EWG | 81/852/EWG | 90/677/EWG | 92/74/EWG
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,
3i4
art. 39 art. 23
art. 40 art. 23a
art. 41 art. 23b
art. 42 art. 23c
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
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Niniejsza Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa | Dyrektywa
dyrektywa 65/65/EWG | 81/851/EWG | 81/852/EWG | 90/677/EWG | 92/74/EWG

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

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
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Niniejsza Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa | Dyrektywa
dyrektywa 65/65/EWG | 81/851/EWG | 81/852/EWG | 90/677/EWG | 92/74/EWG
art. 64 ust. 1 art. 2 ust. 2
art. 64 ust. 2 art. 7 ust. 2
art. 65 ust. 1 art. 50a ust. 1
akapit
pierwszy i
trzeci
art. 65 ust. 2, art. 50a ust. 2,
3i4 3i4
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. 42¢
art. 73 art. 42a
art. 74 art. 42¢
art. 75 art. 42d
art. 76 art. 42f
art. 77 ust. 1 art. 42¢g
art. 77 ust. 2 art. 42b
art. 78 art. 42h
art. 79 art. 421
art. 80 ust. 1 art. 34 akapit
pierwszy i
drugi
art. 80 ust. 2 art. 3 ust. 1
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Niniejsza Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa Dyrektywa | Dyrektywa
dyrektywa 65/65/EWG | 81/851/EWG | 81/852/EWG | 90/677/EWG | 92/74/EWG
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
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, 41149
akapit drugi
art. 95 art. 4 ust. 2
akapit drugi
art. 96 — — — — —
art. 97 — — — — —
art. 98 — — — — —
zalacznik | Zatacznik
zalacznik 11 — — — — —
zatacznik III | — — — — —
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DYREKTYWA 2002/2/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 28 stycznia 2002 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 79/373/EWG w sprawie obrotu mieszankami paszowymi i

uchylajaca dyrektywe Komisji 91/357/EWG

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnot¢ Europejska, w szczegdlnosci jego art. 152
ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego?,

uwzgledniajac konsultacje przeprowadzone z Komitetem Regionow,

dziatajac zgodnie z procedura ustanowiona w art. 251 Traktatu’, oraz w $wietle tekstu
jednolitego zatwierdzonego przez Komitet Pojednawczy w dniu 20 listopada 2001 r.,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

2)

3)

4)

Dyrektywa Rady 79/373/EWG" ustala zasady obrotu mieszankami paszowymi we
Wspdlnocie.

Z uwagi na etykietowanie, celem dyrektywy 79/373/EWG jest zapewnienie, ze
hodowcy bydta sa w sposob obiektywny informowani i w sposdb mozliwe doktadny o
sktadzie i uzyciu pasz.

Dyrektywa 79/373/EWG dotychczas przewidywala dos¢ elastyczne deklaracje
ograniczone do oznaczenia materialdw paszowych bez wyrazania ich ilo$ci w paszach
dla zwierzat produkcyjnych utrzymujac mozliwos¢ deklarowania kategorii materiatow
paszowych zamiast samych materiatow.

Niemniej jednak kryzys gabczastej encefalopatii bydla oraz niedawny kryzys
dioksynowy ukazaty niedoskonalo$¢ obowiazujacych przepiséw i potrzebg bardziej
szczegodtowej informacji jakosciowej 1 iloSciowej w sprawie mieszanek paszowych dla
zwierzat produkcyjnych.

' Dz.U. C 120 E z 24.04.2001, str. 178.

> Dz.U. C 140 z 18.05.2000, str. 12.

* Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 4 pazdziernika 2000 r. (Dz.U. C 178 z 22.06.2001, str. 177), wspolne
stanowisko Rady z dnia 19 grudnia 2000 r. (Dz.U. C 36 z 2.02.2001, str. 35), i decyzja Parlamentu
Europejskiego z dnia 5 kwietnia 2001 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym).Decyzja
Parlamentu Europejskiego z dnia 11 grudnia 2001 r. i decyzja Rady z dnia 19 grudnia 2001.

* Dz.U. L 86 z 6.04.1979, str. 30. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2000/16/WE (Dz.U. L 105 z
3.05.2000, str. 36).



5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

Szczegdtowa informacja ilosSciowa moze pomdc w zapewnieniu, aby potencjalnie
zanieczyszczone materiaty paszowe mogly by¢ przeznaczone do okreslonych partii,
ktore beda korzystne dla zdrowia publicznego 1 pozwola uniknaé zniszczenia
produktow, ktore nie przedstawiaja istotnego niebezpieczenstwa dla zdrowia
publicznego.

Na tym etapie wlasciwe jest zatem nakazanie sporzadzania obowiazkowej deklaracji dla
wszystkich materiatow paszowych jak rowniez ich ilosci w mieszankach paszowych dla
zwierzat produkcyjnych.

Z przyczyn praktycznych jest wlasciwe, aby informacje dotyczace materialow
paszowych zawartych w mieszankach paszowych dla zwierzat produkcyjnych
dostarczane byty ad hoc na etykiecie lub dokumencie towarzyszacym.

Deklaracja dotyczaca materiatow paszowych w paszach tworzy w niektérych
przypadkach wazne pozycje informacji dla hodowcow bydta. Jest zatem wiasciwe, aby
osoba odpowiedzialna za uzupeknianie etykietowania, wyszczegoélnita na zadanie klienta
wykaz wszystkich uzytych materiatow paszowych 1 ich rzeczywistej zawartosci
procentowej w masie.

Jest rowniez wazne, aby doktadnos$¢ deklaracji mogta zosta¢ urzedowo zweryfikowana
na wszystkich etapach obrotu paszami. Wlasciwe jest zatem, aby zgodnie z dyrektywa
Rady 95/53/WE z dnia 25 pazdziernika 1995 r. ustalajaca zasady regulujace organizacje
kontroli urzedowych w zakresie zywienia zwierzat’, wlasciwe wiadze sprawdzaty
doktadno$¢ podanej na etykiecie informacji o mieszankach paszowych oraz, aby
zapewni¢ skuteczno$¢ takiej kontroli, producenci mieszanek paszowych byli
zobligowani do udostgpniania wlasciwym wladzom wszelkich dokumentow
dotyczacych sktadu pasz przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu.

Na podstawie studium wykonalnosci, Komisja ztozy do dnia 31 grudnia 2002 r.
Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie sprawozdanie, wraz ze stosownymi
propozycjami dotyczacymi ustanowienia listy pozytywnej, bioracej pod uwage wnioski
ze sprawozdania.

Potrzebne sa rowniez specjalne przepisy dla etykietowania pasz dla zwierzat
domowych, aby uwzgledni¢ szczegolny charakter tego rodzaju pasz.

Skoro w przysztosci nie bgdzie dluzej mozliwe deklarowanie kategorii materiatow
paszowych zamiast deklarowania samych materiatow paszowych w przypadku
mieszanek paszowych dla zwierzat produkcyjnych, dyrektywa Komisji 91/357/EWG
ustanawiajaca kategorie materiatbw paszowych, ktére moga by¢ uzyte w celu
etykietowania mieszanek paszowych dla zwierzat innych niz zwierzeta domowe®
powinna zosta¢ uchylona,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

> Dz.U. L 265 z 8.11.1995, str. 17. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 1999/20/WE (Dz.U. L 80 z
25.03.1999, str. 20).

8 Dz.U. L 193 z 17.07.1991, str. 34. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 98/67/WE (Dz.U. L 261 z
24.09.1998, str. 10).



Artykut 1

W dyrektywie Rady 79/373/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

l.

W art. 5 ust. 1 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

lit. j) otrzymuje brzmienie:
»])  numer referencyjny partii;”
dodaje si¢ nastgpujaca litere:

»K) W przypadku mieszanek paszowych innych niz te przeznaczone dla zwierzat
domowych, oznaczenie ,rzeczywista zawarto$¢ procentowa w masie
materialdow paszowych uzywanych w tej paszy moze by¢ uzyskana z: ...”
(nazwa lub nazwa handlowa, adres lub siedziba statutowa, numer telefonu 1
adres poczty elektronicznej osoby odpowiedzialnej za sprawy
wyszczegolnione w niniejszym ustgpie). Niniejsza informacja bedzie
dostarczona na wniosek klienta.”;

W art. 5 ust. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)
b)

skresla sig lit. c);

skresla sig lit. g);

art. 5 ust. 5 lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) minimalny dopuszczalny okres przechowywania, masa netto, numer referencyjny

partii oraz zezwolenie lub numer rejestracyjny moga by¢ umieszczone poza
miejscem przeznaczonym na etykietowane szczegoly okreslone w ust. 1, w takim
przypadku szczegoétom takim towarzyszy wskazanie, gdzie ta informacja sig
znajduje.”;

Art. 5c otrzymuje brzmienie:

SwArtykut Sc

1.

Wszystkie materialy paszowe uzyte w mieszankach paszowych sa
wyszczegolniane pod ich nazwami gatunkowymi.

Wykaz materialow paszowych przeznaczonych do pasz podlega nastgpujacym
przepisom:

mieszanki paszowe przeznaczone dla zwierzat innych niz zwierzgta domowe:

(i) wykaz materialow paszowych przeznaczonych do pasz z oznaczeniem, w
porzadku malejacym, zawartos$ci procentowej w masie;



(1)) odnosnie do powyzszych zawartosci procentowych, dopuszczone jest
odchylenie +15 % zadeklarowanej ilosci;

b) mieszanki paszowe przeznaczone dla zwierzat domowych: wykaz materialow
paszowych przeznaczonych do pasz albo z oznaczeniem zawartej ilosci lub
nazwaniem ich w porzadku malejacym wagowo.

3. W przypadku mieszanek paszowych przeznaczonych dla zwierzat domowych,
oznaczenie nazwy gatunkowej materialow paszowych przeznaczonej do pasz moze by¢
zastapiona nazwa kategorii, do ktoérej te materialy paszowe przeznaczona do pasz naleza, z
odniesieniem do kategorii skupiajacej kilka materialdow paszowych ustalonych zgodnie z art.
10 lit. a).

Uzycie jednej z tych dwoch form deklaracji wyklucza uzycie innych, chyba, Zze jeden z
uzytych materiatow paszowych przeznaczonych do pasz nie nalezy do zadnej z
wyznaczonych kategorii; w takim przypadku, material paszowy przeznaczony do pasz,
oznaczony swoja nazwa gatunkowa, bgdzie wymieniony odno$nie tych kategorii w porzadku
malejacym wagowo.

4.  Oznaczenie mieszanek paszowych przeznaczonych dla zwierzat domowych moze
przyciaga¢ uwage charakterystyczna deklaracja obecnosci lub niskiej zawartosci jednego lub
wigcej materiatdw paszowych przeznaczonych do pasz, ktora jest istotna przy okreslaniu
wlasciwosci pasz. W takim przypadku, minimalna lub maksymalna zawarto$§¢, wyrazona
zawarto$cig procentowa w masie potaczonego (-ych) materialu paszowego(-ych), bgdzie
wyraznie oznakowana albo przeciwnie przyciagajaca specjalna uwage deklaracja o materiale
(-ach) paszowym (-ch) albo w wykazie materialdéw paszowych przez wymienienie danego(-
ych) materialu paszowego(-ych) 1 zawarto$ci procentowej w masie przeciwnie do
odpowiedniej kategorii materiatdéw paszowych.”;

5. Do art. 12 dodaje si¢ akapit:

,Zastrzegaja, ze producenci mieszanek paszowych zobowiazani sa udostgpniaé, na
wniosek, odpowiedzialnym za wykonywanie urzgdowych kontroli wiladzom, wszelkie
dokumenty dotyczace sktadu pasz przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu, ktore
umozliwia sprawdzenie $cistosci informacji podanych na etykiecie”;

6.  dodaje si¢ nastgpujacy artykut:
SArtykut 15a

Najp6zniej do dnia 6 listopada 2006 r. Komisja przedstawi Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie raport sporzadzony na podstawie informacji otrzymanych z
Panstw Czlonkowskich w sprawie realizacji §rodkow przedstawionych w art. 5 ust. 1 lit.
j) 1 1) oraz ust 5 lit. d) oraz w art. 5c 1 art. 12 akapit drugi, dotyczacy w szczegdlnosci
oznaczenia na etykiecie pasz masy materialow paszowych w formie zawartosci
procentowe] w masie, zawierajacej dopuszczalne odchylenie, wraz z jakimkolwiek
propozycjami prowadzacymi do poprawy tych srodkow”

Artykut 2



Dyrektywa Komisji 91/357/EWG traci moc z dniem 6 listopada 2003 r.

Artykut 3
1.  Panstwa Czlonkowskie przyjma i opublikuja przed dniem 6 marca 2003 r przepisy
ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy i
niezwlocznie powiadomia o tym Komisje.
Panstwa Czlonkowskie zastosuja wspomniane $rodki od dnia 6 listopada 2003 r.
Wspomniane $rodki powinny zawiera¢ odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to
powinno towarzyszy¢ ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia

okreslane sa przez Panstwa Cztonkowskie.

2.  Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawowych przepisow prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinach objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 28 stycznia 2002 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

P.COX JPIQUE I CAMPS

Przewodniczqcy Przewodniczqcy



ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 806/2003
z dnia 14 kwietnia 2003 r.

dostosowujace do decyzji 1999/468/WE przepisy odnoszgce si¢ do komitetow
wspomagajacych Komisje w wykonywaniu jej uprawnien wykonawczych

ustanowionych w instrumentach Rady przyjetych zgodnie z procedurg konsultacji

(wigkszos¢ kwalifikowana)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegolnosci jego art. 36, 37

1133,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opinie Parlamentu Europejskiego?,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego”,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2

€)

(4)

()

Decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki
wykonywania uprawniefi wykonawczych przyznanych Komisji' zastapita decyzje
87/373/EWG’.

Zgodnie z deklaracja Rady i Komisji’® w sprawie decyzji 1999/468/WE, przepisy
odnoszace si¢ do komitetow wspomagajacych Komisj¢ w wykonywaniu jej uprawnien
wykonawczych, przewidziane w decyzji 87/373/EWG, nalezy dostosowa¢ w celu
doprowadzenia do ich zgodno$ci z przepisami art. 3, 4 1 5 decyzji 1999/468/WE.

Wymieniona deklaracja wskazuje metody dostosowywania procedur komitetow, co
nastepuje automatycznie, pod warunkiem ze nie wplywa to na charakter komitetu
przewidzianego w akcie podstawowym.

Terminy ustalone w przepisach podlegajacych dostosowaniu musza pozostaé w mocy.
W kazdym przypadku, w ktorym brak jest terminu ustanowionego do przyjecia
srodkow, nalezy ustali¢ termin trzymiesigczny.

Przepisy dotyczace instrumentéw przewidujacych odwotanie si¢ do procedury komitetu
typu I, ustanowionej na mocy decyzji 87/373/EWG, musza zosta¢ zastapione
przepisami  dotyczacymi  procedury doradczej przewidzianej w  art. 3
decyzji 1999/468/WE.

'Dz.U

.C75E z26.3.2002, str. 425.

% Opinia z dnia 11 marca 2003 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).

3Dz.U
‘Dz.U
SDz.U
Dz.U

.C24127.10.2002, str. 128.
.L 184 z17.7.1999, str. 23.
.L 197 z 18.7.1987, str. 33.
.C2032z17.7.1999, str. 1.



(6) Przepisy dotyczace instrumentéw przewidujacych odwotanie si¢ do procedur komitetu
typu Ila i IIb, ustanowionych na mocy decyzji 87/373/EWG, musza zosta¢ zastapione
przepisami  dotyczacymi procedury zarzadzania przewidzianej w art. 4
decyzji 1999/468/WE.

(7) Przepisy dotyczace instrumentéw przewidujacych odwotanie si¢ do procedur komitetu
typu Illa i I1Ib, ustanowionych na mocy decyzji 87/373/EWG, musza zosta¢ zastapione
przepisami dotyczacymi procedury regulacyjnej przewidzianej w art. 5 decyzji
1999/468/WE.

(8) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu wylacznie ujednolicenie procedur komitetow.
Nazwa komitetéw odnoszaca si¢ do wymienionych procedur zostata zmieniona, gdzie
stosowne,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

W odniesieniu do procedury doradczej, instrumenty wymienione w zalaczniku I do
niniejszego rozporzadzenia zostaja dostosowane zgodnie z tym zalacznikiem, w celu
przestrzegania odpowiednich przepiséw decyzji 1999/468/WE.

Artykut 2

W odniesieniu do procedury zarzadzania, instrumenty wymienione w zalaczniku II do
niniejszego rozporzadzenia zostaja dostosowane zgodnie z tym zalacznikiem, w celu
przestrzegania odpowiednich przepiséw decyzji 1999/468/WE.

Artykut 3

W odniesieniu do procedury regulacyjnej, instrumenty wymienione w zataczniku III do
niniejszego rozporzadzenia zostaja dostosowane zgodnie z tym zalacznikiem, w celu
przestrzegania odpowiednich przepiséw decyzji 1999/468/WE.

Artykut 4
Odniesienia do przepisoOw dotyczacych instrumentéw wymienionych w zalacznikach I, I 1 III
nalezy rozumie¢ jako odwotania do tych przepisow w brzmieniu dostosowanym przez

niniejsze rozporzadzenie.

Odniesienia w niniejszym rozporzadzeniu do poprzednich nazw nalezy rozumie¢ jako
odniesienia do nowych nazw.

Artykut 5

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich



Panstwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 14 kwietnia 2003 r.

W imieniu Rady

A. GIANNITSIS

Przewodniczqcy



ZALACZNIK 1
PROCEDURA DORADCZA

Wykaz instrumentdéw zaliczanych do procedury doradczej, dostosowanych do odpowiednich
przepisow decyzji 1999/468/WE zgodnie z ponizszymi zmianami.

1. Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin’,

Art. 21 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 21
1.  Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. fanicucha pokarmowego i zdrowia zwierzat.

2. W przypadku dokonania odniesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie
art. 317 decyzji 1999/468/WE.”

2. Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3911/92 z dnia 9 grudnia 1992 r. w sprawie wywozu
dobr kultury®.

Art. 8 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 8
1.  Komisj¢ wspomaga komitet.

2. W przypadku dokonania odniesienia do niniejszego ustgpu zastosowanie maja art.
317 decyzji 1999/468/WE .

3. Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

3. Decyzja Rady 98/552/WE z dnia 24 wrze$nia 1998 r. w sprawie realizowania przez
Komisje dzialan odnoszacych sie do wspélnotowej strategii dostepu do rynku’.

Art. 3 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 3
1.  Komisj¢ wspomaga komitet.

2. W konteks$cie realizowania dziatan okre§lonych w art. 1, 3 1 7 zastosowanie ma
decyzja 1999/468/WE .

"Dz.U. L 230z 19.8.1991, str. 1; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2002/64/WE (Dz.U. L 189 z
18.7.2002, str. 27).

¥ Dz.U. L 395 z 31.12.1992, str. 1; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 974/2001
(Dz.U.L 137z 19.5.2001, str. 10).

’Dz.U. L 265 230.9.1998, str. 31.



3. Komitet uchwala swgj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”



ZALACZNIK 11
PROCEDURA ZARZADZANIA

Wykaz instrumentéw zaliczanych do procedury zarzadzania, dostosowanych do
odpowiednich przepiséw decyzji 1999/468/WE zgodnie z ponizszymi zmianami:

1. Rozporzadzenie Rady nr 79/65/EWG z dnia 15 czerwca 1965 r. ustanawiajace sie¢
zbierania danych rachunkowych o dochodach i prowadzonej dziatalnosci gospodarcze;j
gospodarstw rolnych w Europejskiej Wspolnocie Gospodarczej'”.

Art. 181 19 otrzymuja brzmienie:

JArtykul 18

Komitet Wspdlnoty sklada si¢ z przedstawicieli Panstw Czlonkowskich, a
przewodniczy mu przedstawiciel Komisji.

Artykut 19

1. Komisj¢ wspomaga Komitet Wspolnoty ds. sieci danych ksiggowych
gospodarstw rolnych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 4 i 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

3. Komitet przyjmuje swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

2. Rozporzadzenie (EWG) nr 234/68 z dnia 27 lutego 1968 r. w sprawie ustanowienia
wspolnej organizacji rynku zywych drzew i innych roélin, bulw, korzeni i podobnych,
cietych kwiatow i lisci ozdobnych''.

W art. 13 skresla sig ust. 2.
Art. 14 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 14

1.  Komisj¢ wspomaga Komitet Zarzadzajacy ds. zywych roslin.

2. W przypadku ogniesienia do niniejszego ustgpu zastosowanie majq art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE .

"Dz.U. 109 z 23.6.1965, str. 1859/65; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1256/97
(Dz.U.L 174 22.7.1997, str. 7).

"'Dz.U. L 5522.3.1968, str. 1; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 3290/94 (Dz.U. L
349 7 31.12.1994, str. 105).



Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

3.  Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1728/74 z dnia 27 czerwca 1974 r. w sprawie
koordynacji badan naukowych w dziedzinie rolnictwa'.

W art. 7 skresla si¢ ust. 3.

Art. 8 otrzymuje brzmienie:

NWArtykut 8

1.  Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. badan w dziedzinie rolnictwa.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 4 i 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

4. Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2771/75 z dnia 29 pazdziernika 1975 r. w sprawie

wspolnej organizacji rynku jaj'.

W art. 16 skresla si¢ ust. 2.

Art. 17 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 17

1.  Komisj¢ wspomaga Komitet Zarzadzajacy ds. migsa drobiowego 1i jaj.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 4 i 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okre§lony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

5. Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2777/75 z dnia 29 pazdziernika 1975 r. w sprawie

2Dz.U.L 182 25.7.1974, str. 1; rozporzadzenie ostatnio zmienione Aktem Przystapienia z 1994 r.
" Dz.U. L 282 z 1.11.1975, str. 49; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
493/2002 (Dz.U. L 77 2 20.3.2002, str. 7).



wspblnej organizacji rynku miesa drobiowego'*.

W art. 16 skresla sie ust. 2.

Art. 17 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 17

1.  Komisj¢ wspomaga Komitet Zarzadzajacy ds. migsa drobiowego i jaj.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 4 i 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

6.  Dyrektywa Rady 92/33/EWG z dnia 28 kwietnia 1992 r. w sprawie obrotu materialem
rozmnozeniowym oraz siewnym warzyw, innymi niz nasiona .

Art. 21 otrzymuje brzmienie:
wArtykut 21

l. Komisj¢ wspomaga Komitet okreslany jako ,,Staty Komitet ds. nasion ro$lin
rolniczych, ogrodniczych i le§nych”.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 4 i 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”
7. Dyrektywa Rady 92/34/EWG z dnia 28 kwietnia 1992 r. w sprawie obrotu materiatem
rozmnozeniowym ro$lin owocowych oraz ro§linami owocowymi przeznaczonymi do
produkcji owocow .

Art. 21 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 21

" DzU. L 282 z 1.11.1975, str. 77; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
493/2002 (Dz.U. L 77 2 20.3.2002, str. 7).

S Dz.U. L 157 z 10.6.1992, str. 1; dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Komisji 2002/111/WE (Dz.U. L 41 z
13.2.2002, str. 43).

" Dz.U. L 157 z 10.6.1992, str. 10; dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Komisji 1999/30/WE (Dz.U. L 8 z
14.1.1999, str. 30).



1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. materialu rozmnozeniowego roznych
odmian i gatunkow roslin owocowych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 4 i 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okre$lony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

8.  Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2075/92 z dnia 30 czerwca 1992 r. w sprawie
wspolnej organizacji rynku surowca tytoniowego'’.

Art. 23 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 23
1. Komisj¢ wspomaga Komitet Zarzadzajacy ds. tytoniu.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
"Dz.U.L 184 217.7.1999, str. 23.”

9.  Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 339/93 z dnia 8 lutego 1993 r. w sprawie kontroli
zgodnoSci z przepisami w sprawie bezpieczenstwa produktow przywozonych z panstw
trzecich'®.

Art. 9 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 9

1.  Komisje wspomaga komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okre$lony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

""'Dz.U. L 215 z 30.7.1992, str. 70; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 546/2002

(Dz.U. L 84 z28.3.2002, str. 4).
¥ Dz.U.L 40z 17.2.1993, str. 1; rozporzadzenie zmienione Aktem Przystapienia z 1994 r.



"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

10. Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2847/93 z dnia 12 pazdziernika 1993 r. ustanawiajace
system kontroli majacy zastosowanie do wspélnej polityki rybotowstwa'®.

Art. 36 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 36

1. Komisjg¢ wspomaga Komitet Zarzadzajacy ds. rybotowstwa 1 akwakultury,
ustanowiony na mocy art. 17 rozporzadzenia (EWG) nr 3760/92.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 4 i 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

11. Rozporzadzenie Rady (WE) nr 520/94 z dnia 7 marca 1994 r. ustanawiajace
wsp6lnotowa procedure zarzadzania kontyngentami ilosciowymi’.

Art. 22 1 23 otrzymuja brzmienie:

SwArtykut 22

1.  Komisje wspomaga komitet.

2. Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny.
Artykut 23

W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie art. 4 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ jeden miesiac.

"Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

12. Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1467/94 z dnia 20 czerwca 1994 r. w sprawie ochrony,
opisu, zbierania i wykorzystania zasobow genetycznych w rolnictwie®'.

W art. 13 skresla si¢ ust. 21 3.

¥ Dz.U. L 261 z 20.10.1993, str. 1; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 2846/98
(Dz.U. L 358 2 31.12.1998, str. 5).

2 Dz.U. L 66 z 10.3.1994, str. 1; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 138/96 (Dz.U. L
21 z27.1.1996, str. 6).

*'Dz.U. L 159 2 28.6.1994, str. 1.



Art. 14 otrzymuje brzmienie:
WArtykut 14

1. Komisj¢ wspomaga Komitet ds. ochrony, opisu, zbierania i wykorzystania
zasobow genetycznych w rolnictwie.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 4 i 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

13.  Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1798/94 z dnia 18 lipca 1994 r. otwierajace i ustalajace
zarzadzanie wspolnotowymi kontyngentami taryfowymi na niektére produkty rolne
pochodzace z Bulgarii, Republiki Czeskiej, Wegier, Polski, Rumunii i Stowacji i
ustanawiajace szczegotowe przepisy dostosowujace wymienione kontyngenty (1994-
1997)*.

Art. 6 otrzymuje brzmienie:

JArtykul 6

1. Komisje wspomaga Komitet Kodeksu Celnego, ustanowiony na mocy art. 247
rozporzadzenia (EWG) nr 2913/92 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L3027 19.10.1992, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

14. Rozporzadzenie Rady (WE) nr 3295/94 z dnia 22 grudnia 1994 r. ustanawiajace srodki
uniemozliwiajace dopuszczenie do wolnego obrotu, wywozu, powrotnego wywozu lub
poddawania procedurze zawieszajacej towaréw podrabianych i towaréw pirackich®.

W art. 12 skres$la si¢ wyrazenie ,,ust. 314”.

Art. 13 otrzymuje brzmienie:

2 Dz.U. L 189 2 23.7.1994, str. 1; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 921/96 (Dz.U. L
126 7z 24.5.1996, str. 1).

2 Dz, U. L 341 230.12.1994, str. 8; rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 241/1999 (Dz.U. L 27
72.2.1999, str. 1).



WArtykut 13

1. Komisj¢ wspomaga Komitet Kodeksu Celnego ustanowiony na mocy art. 247
rozporzadzenia (EWG) nr 2913/92.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet przyjmuje swoj regulamin wewngtrzny.
"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

15. Rozporzadzenie Rady (WE) nr 603/95 z dnia 21 lutego 1995 r. w sprawie wspdlnej
organizacji rynku suszu paszowego®".

Art. 17 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 17
1.  Komisj¢ wspomaga komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu maja zastosowanie art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
"Dz.U.L 184 217.7.1999, str. 23.”

16. Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1526/97 z dnia 26 czerwca 1997 r. w sprawie
zarzadzania systemem podwojnej kontroli bez limitdw iloSciowych w wywozie
niektorych wyrobow stalowych objetych Traktatem WE 1 Traktatem EWWiS, z Ukrainy
do Wspbélnoty Europejskiej®.

Art. 6 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 6
Komitet

1.  Komisj¢ wspomaga komitet.

#*Dz.U. L 63 z21.3.1995, str. 1; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1347/95 (Dz.U. L
131z 15.6.1995, str. 1).

¥ Dz.U. L 210 z 4.8.1997, str. 1; rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 501/2000 (Dz.U. L 62 z
9.3.2000, str. 1).



2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

17. Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2135/97 z dnia 24 lipca 1997 r. w sprawie zarzadzania
systemem podwojnej kontroli bez limitéw ilosciowych w wywozie niektérych wyrobow
stalowych objetych Traktatem WE oraz Traktatem EWWiS, z Federacji Rosyjskiej do
Wsp6lnoty Europejskiej™.

Art. 6 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 6
Komitet

1.  Komisj¢ wspomaga komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE -

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

18. Dyrektywa Rady 98/29/WE z dnia 7 maja 1998 r. w sprawie harmonizacji gtownych
przepisow dotyczacych ubezpieczenia kredytow eksportowych dla transakcji objetych
ubezpieczeniem $rednio- i dlugoterminowym?’.

Art. 4 otrzymuje brzmienie:
WArtykut 4
Komitet

1.  Komisj¢ wspomaga komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu majq zastosowanie art. 4 i 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

2 Dz.U. L300z 4.11.1997, str. 1; rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 793/2000 (Dz.U. L 96 z
18.4.2000, str. 1).
"Dz.U. L 148 2 19.5.1998, str. 22.



19.

20.

21.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1706/98 z dnia 20 lipca 1998 r. w sprawie uzgodnien
dotyczacych produktow rolnych oraz towaréw uzyskanych dzigki przetworzeniu
produktow rolnych pochodzacych z panstw Afryki, Karaibéw i Pacyfiku (panstw AKP)
i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 715/90%,

W art. 30 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W przypadku odniesienia do niniejszego ust¢pu zastosowanie maja art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.
"Dz.U. L 184 217.7.1999, str. 23.”

Dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

,»7. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.”

Dyrektywa Rady 98/56/WE z dnia 20 lipca 1998 r. w sprawie obrotu materialem
rozmnozeniowym ro$lin ozdobnych?’.

Art. 17 otrzymuje brzmienie:
WYArtykut 17

1. Komisj¢ wspomaga Komitet nazywany Stalym Komitetem ds. materiatu
rozmnozeniowego roslin ozdobnych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1254/1999 z dnia 17 maja 1999 r. w sprawie wspolnej
organizacji rynku wotowiny i cieleciny?’.

Art. 43 otrzymuje brzmienie:

*Dz.U. L2152 1.8.1998, str. 12.

*Dz.U. L 226 z 13.8.1998, str. 16.

' Dz.U. L 160 z 26.6.1999, str. 21; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
2345/2001 (Dz.U. L 315 z 1.12.2001, str. 29).



22.

23.

SArtykut 43
1.  Komisje wspomaga Komitet Zarzadzajacy ds. wotowiny i cieleciny.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okre$lony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1255/1999 z dnia 17 maja 1999 r. w sprawie wspolne;j
organizacji rynku mleka i przetworéw mlecznych?'.

Art. 42 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 42
1.  Komisj¢ wspomaga Komitet Zarzadzajacy ds. mleka i przetworéw mlecznych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu maja zastosowanie art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999 z dnia 17 maja 1999 r. w sprawie wspolnej

. .. .0 3D
organizacji rynku wina™”.

Art. 75 otrzymuje brzmienie:
WArtykut 75
1.  Komisj¢ wspomaga Komitet Zarzadzajacy ds. wina.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu majq zastosowanie art. 4 i 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okre§lony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

3. Komitet uchwala swgj regulamin wewngtrzny.

' Dz.U. L 160 z 26.6.1999, str. 48; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr

509/2002 (Dz.U. L 79 2 22.3.2002, str. 15).

2 DzU. L 179 z 14.7.1999, str. 1; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 2585/2001
(Dz.U. L 345 2 29.12.2001, str. 10).



"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”



ZALACZNIK 11T
PROCEDURA REGULACYJNA

Wykaz instrumentéw zaliczanych do procedury regulacyjnej dostosowanych do
odpowiednich przepiséw decyzji 1999/468/WE zgodnie z ponizszymi zmianami:

1.

Decyzja Rady 80/1096/EWG z dnia 11 listopada 1980 r. wprowadzajaca wspdlnotowe
srodki finansowe dla zwalczania klasycznego pomoru $win™.

Art. 6 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 6

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. lancucha pokarmowego 1 zdrowia zwierzat
ustanowiony na podstawie art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku ogniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE .

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

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 88/407/EWG z dnia 14 czerwca 1988 r. ustanawiajaca warunki
zdrowotne zwierzat wymagane w handlu wewnatrzwspolnotowym oraz w przywozie
zamrozonego nasienia bydta domowego*.

Art. 181 19 otrzymuja brzmienie:

SArtykut 18

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. lancucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat
ustanowiony na podstawie art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
Artykut 19

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. fancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat.

¥ Dz.U. L 325 z 1.12.1980, str. 5; decyzja ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.
¥ Dz.U. L 194 2 22.7.1988, str. 10; dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.



2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE.

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15 dni.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

3.  Dyrektywa Rady 88/661/EWG z dnia 19 grudnia 1988 r. w sprawie norm
zootechnicznych majacych zastosowanie do zwierzat hodowlanych z gatunku §win>.

Art. 11 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 11

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. zootechniki ustanowiony na mocy decyzji
77/505/EWG.

2. W przypadku ogniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 217.7.1999, str. 23.”

4.  Dyrektywa Rady 89/437/EWG z dnia 20 czerwca 1989 r. w sprawie problemow
zdrowotnych wptywajacych na produkcje i wprowadzanie do obrotu produktéw
jajecznych™.

Art. 13 1 14 otrzymuja brzmienie:

YArtykut 13

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. ancucha pokarmowego 1 zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE -

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15 dni..
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
Artykut 14

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. fancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat.

¥ Dz.U. L 382 231.12.1988, str. 36; dyrektywa zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.
¥ Dz.U. L 212 222.7.1989, str. 87; dyrektywa zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.



2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE.

Termin okre§lony w art. 5 ust. 36decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

5.  Dyrektywa Rady 89/556/EWG z dnia 25 wrzesnia 1989 r. w sprawie warunkow
zdrowotnych zwierzat regulujacych handel wewnatrzwspdlnotowy oraz przywo6z z
panstw trzecich zarodkoéw bydta domowego®’.

Art. 17 1 18 otrzymuja brzmienie:

SArtykut 17

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku og*niesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15 dni.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 18

1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego 1 zdrowia zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE.

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

"Dz.U.L31z1.2.2002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

6. Dyrektywa Rady 89/662/EWG z dnia 11 grudnia 1989 r. dotyczaca kontroli
weterynaryjnych w handlu wewnatrzwspdlnotowym w perspektywie wprowadzenia
rynku wewnetrznego™ .

Art. 17 1 18 otrzymuja brzmienie:

SArtykut 17

7 Dz.U. L 302 z 19.10.1989, str. 1; dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Komisji 94/113/WE (Dz.U. L 53 z
24.2.1994, str. 23).

38 . . ..
Dz.U. L 395 z 30.12.1989, str. 13; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 92/118/EWG (Dz.U. L 62 z
15.3.1993, str. 49).



1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. fancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15 dni.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 18

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat.

2. W przypadku dokonania odniesienia do niniejszego artykulu, maja zastosowanie
art. 517 decyzji 1999/468/WE.

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

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

7. Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 737/90 z dnia 22 marca 1990 r. w sprawie warunkow
regulujacych przywéz produktéw rolnych pochodzacych z panstw trzecich w
nastepstwie wypadku w elektrowni jadrowej w Czarnobylu™.

Art. 7 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 7
1. Komisj¢ wspomaga komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

8.  Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajace
wspolnotowa  procedur¢  okre$lania  maksymalnych  limitéw  pozostatosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia

. 40
zZwierzecego .

Art. 8 otrzymuje brzmienie:

¥ Dz.U. L 82 229.3.1990, str. 1; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 616/2000 (Dz.U.
L 75 z24.3.2000, str. 1).

Y DzU. L 224 z 18.8.1990, str. 1; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
1752/2002 (Dz.U. L 264 z 2.10.2002, str. 18).



YArtvkut 8
1.  Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. weterynaryjnych produktow leczniczych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE .

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

3. Staly Komitet przyjmuje swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 217.7.1999, str. 23.”

Art. 10 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 10

1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE.

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15 dni.

9. Decyzja Rady 90/424/EWG z dnia 26 czerwca 1990 r. w sprawie wydatkow w
dziedzinie weterynarii*'.

Art. 41 142 otrzymuja brzmienie:
SwArtykut 41

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku og*niesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 42

1.  Komitet wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE.

' Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 19; decyzja ostatnio zmieniona decyzja 2001/572/WE (Dz.U. L 203 z
28.7.2001, str. 16).



Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15 dni.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

10. Dyrektywa Rady 90/426/EWG z dnia 26 czerwca 1990 r. w sprawie warunkow
zdrowotnych zwierzat regulujacych przemieszczanie i przywoz zwierzat z rodziny
koniowatych z panstw trzecich*”.

Art. 24 1 25 otrzymuja brzmienie:
SArtykut 24

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. lancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 25

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE.

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15 dni.

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
" Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

11. Dyrektywa Rady 90/429/EWG z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajaca warunki
zdrowotne zwierzat majace zastosowanie w handlu wewnatrzwspolnotowym oraz
przywozie nasienia trzody chlewnej®.

Art. 181 19 otrzymuja brzmienie:
SArtykut 18

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. fancucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2 Dz.U. L 224 7 18.8.1990, str. 42; dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Komisji 2002/160/WE (Dz.U. L 53 z
23.2.2002, str. 37).

¥ Dz.U. L 224 7 18.8.1990, str. 62; dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Komisji 2000/39/WE (Dz.U. L 13 z
19.1.2000, str. 21).



2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 19

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. fancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE.

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15 dni.

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

12. Decyzja Rady 90/495/EWG z dnia 24 wrzesnia 1990 r. wprowadzajaca wspolnotowe
srodki finansowe w celu zwalczania zakaznej martwicy uktadu krwiotworczego ryb
lososiowatych we Wspolnocie™.

Art. 10 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 10

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku og*niesienia do niniejszego artykutu maja zastosowanie art. 5 1 7
decyzji 1999/468/WE .

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

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

13. Dyrektywa Rady 90/539/EWG z dnia 15 pazdziernika 1990 r. w sprawie warunkéw
zdrowotnych zwierzat regulujacych handel wewnatrzwspolnotowy i przywoz z panstw
trzecich drobiu i jaj wylegowych®.

Art. 32 1 33 otrzymuja brzmienie:

SwArtykut 32

“Dz.U. L 276 2 6.10.1990, str. 37.
¥ Dz.U. L 303 z 31.10.1990, str. 6; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 1999/90/WE (Dz.U. L 300 z
23.11.1999, str. 19).



1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. taficucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 33

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE.

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15 dni.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
“DzUL 184 2z 17.7.1999, str. 23.”

14. Dyrektywa Rady 90/642/EWG z dnia 27 listopada 1990 r. w sprawie ustalania
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydow w niektorych

produktach pochodzenia roslinnego, w tym owocach i warzywach, oraz na ich
powierzchni™.

Art. 10a otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 10a
1. Komisj¢ wspomaga komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
"Dz.U. L 184 7 17.7.1999, str. 23.
15. Dyrektywa Rady 90/667/EWG z dnia 27 listopada 1990 r. ustanawiajaca przepisy
weterynaryjne w zakresie usuwania 1 przetwarzania odpadéw zwierzecych,

wprowadzania ich do obrotu oraz zapobiegania obecnosci czynnikoéw chorobotworczych
w paszach wytwarzanych ze zwierzat lub ryb i zmieniajaca dyrektywe 90/425/EWG*.

% Dz.U. L 350 z 14.12.1990, str. 71; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2002/76/WE (Dz.U. L 240 z
7.9.2002, str. 45.
‘" Dz.U. L 363 2 27.12.1990, str. 51; dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.



Art. 181 19 otrzymuja brzmienie:
WArtvkut 18

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE ™

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15 dni.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 19

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE.

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

16. Dyrektywa Rady 91/495/EWG z dnia 27 listopada 1990 r. dotyczaca zdrowia
publicznego 1 probleméw zdrowotnych zwierzat wplywajacych na produkcje i
wprowadzanie do obrotu migsa kroliczego oraz dziczyzny hodowlanej*®.

Art. 20 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 20

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. taficucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

17. Dyrektywa Rady 91/67/EWG z dnia 28 stycznia 1991 r. dotyczaca warunkéw

% Dz.U. L 268 z 24.9.1991, str. 41; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 1994/65/WE (Dz.U. L 368 z
31.12.1994, str. 10).



zdrowotnych zwierzat obowiazujacych przy wprowadzeniu na rynek zwierzat i
produktow akwakultury™.

Art. 26 1 27 otrzymuja brzmienie:
SArtvkut 26

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. taficucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE ™.

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 27

1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE.

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15 dni.

"Dz.U.L312z1.2.2002, str. 1.
" DzU.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

18. Dyrektywa Rady 91/68/EWG z dnia 28 stycznia 1991 r. w sprawie warunkow
zdrowotnych zwierzat, regulujacych handel wewnatrzwspolnotowy owcami i kozami™.

Art. 15 otrzymuje brzmienie:
SArtvkut 15

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. taficucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 -

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 312122002, str. 1.

¥ Dz.U. L 46 2 19.2.1991, str. 1; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 98/45/WE (Dz.U. L 189 z 3.7.1998,
str. 12).

' Dz.U. L 46 z 19.2.1991, str. 19; dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Komisji 2002/261/WE (Dz.U. L 91 z
6.4.2002, str. 31).



19.

20.

"' Dz.UL 1842 17.7.1999, str. 23.”

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2092/91 z dnia 24 czerwca 1991 r. w sprawie produkcji
ekologicznej produktéw rolnych oraz znakowania produktéw rolnych i $rodkow
spozywezych’'.

Art. 14 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 14

1. Komisje wspomaga komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r dotyczaca wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony ro$lin®.

Art. 191 20 otrzymuja brzmienie:
SArtykut 19

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 20

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. fancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE.

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15 dni.

' Dz.U. L 198 z 22.7.1991, str. 1; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr

473/2002 (Dz.U. L 75 z 16.3.2002, str. 21).

2 Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2002/81/WE (Dz.U. L 276

2 12.10.2002, str. 28).



21.

22.

23.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 91/492/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. ustanawiajaca warunki zdrowotne
dotyczace produkcji i wprowadzania na rynek zywych matzy dwuskorupowych™.

Art. 12 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 12

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypkgdku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE

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

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 91/493/EWG z dnia 22 lipca 1991 r. ustanawiajaca warunki zdrowotne
dotyczace produkcji i wprowadzania na rynek produktow rybotowstwa’*.

Art. 15 otrzymuje brzmienie:
WArtvkut 15

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE ™"

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 91/497/EWG z dnia 29 lipca 1991 r. zmieniajaca i ujednolicajaca
dyrektywe 64/433/EWG w sprawie probleméw zdrowotnych wplywajacych na handel
wewnarzwspolnotowy $wiezym migsem w celu rozszerzenia jej stosowania na

% Dz.U. L 268 z24.9.1991, str. 1; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 97/79/WE (Dz.U. L 24 z 30.1.1998,

str. 31).

* Dz.U. L 268 z 24.9.1991, str. 15; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 97/79/WE (Dz.U. L 24 z
30.1.1998, str. 31).
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produkcje i wprowadzanie do obrotu $wiezego migsa™.
Art. 16 otrzymuje brzmienie:
WArtykut 16

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE ™.

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

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
“DzUL 184 2z 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 91/628/EWG z dnia 19 listopada 1991 r. w sprawie ochrony zwierzat
podczas transportu i zmieniajaca dyrektywy 91/425/EWG i 91/496/EWG™.

Art. 17 otrzymuje brzmienie:
SArtvkut 17

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L312z1.2.2002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 91/629/EWG z dnia 19 listopada 1991 r. ustanawiajaca minimalne
normy ochrony cielat’’.

Art. 10 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 10

> Dz.U. L 268 z24.9.1991, str. 69; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 92/5/EWG (Dz.U. L 57 22.3.1992,
str. 1).

% Dz.U. L 340 z 11.12.1991, str. 17; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 95/29/WE (Dz.U. L 148 z
30.6.1995, str. 52).

7 Dz.U. L 340 z 11.12.1991, str. 28; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 97/2/WE (Dz.U. L 25 z
28.1.1997, str. 24).
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1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. taficucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 91/630/EWG z dnia 19 listopada 1991 r. ustanawiajaca minimalne
normy ochrony §win’®.

Art. 10 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 10

1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypkgdku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje sig¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 92/33/EWG z dnia 28 kwietnia 1992 r. w sprawie obrotu materialem

r0zmnozeniowym oraz siewnym warzyw, innym niz nasiona>.

Art. 22 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 22

1.  Komisje wspomaga Staty Komitet ds. nasion i materialu rozmnozeniowego dla
rolnictwa, ogrodnictwa i le$nictwa.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu, art. 51 7 decyzji 1999/468/WE
stosuje si¢ zgodnie z przepisami zawartymi w jej art. 71 8 .

¥ Dz.U. L 340 z 11.12.1991, str. 33; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2001/93/WE (Dz.U. L
316 z 1.12.2001, str. 36).
¥ Dz.U. L 157 z 10.6.1992, str. 1; dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja 2002/111/WE (Dz.U. L 41 z

13.2.2002, str. 43).



28.

29.

30.

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

"Dz.U.L 184 217.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 92/34/EWG z dnia 28 kwietnia 1992 r. w sprawie obrotu materiatem
rozmnozeniowym roslin owocowych oraz ros§linami owocowymi przeznaczonymi do
produkecji owocow™.

Art. 22 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 22

1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. materialu rozmnozeniowego i roslin
owocowych oraz ich gatunkow.

2. W przypkadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 92/35/EWG z dnia 29 kwietnia 1992 r. ustanawiajaca zasady kontroli i
srodki zwalczania afrykanskiego pomoru koni®'.

Art. 19 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 19

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. taficucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE ™.

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
" Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 92/40/EWG z dnia 19 maja 1992 r. wprowadzajaca wspolnotowe
srodki zwalczania influenzy drobiu®.

Art. 21 otrzymuje brzmienie:

% Dz.U. L 157 z 10.6.1992, str. 10; dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Komisji 1999/30/WE (Dz.U. L 8 z

14.1.1999, str. 30).

' Dz.U. L 157 2 10.6.1992, str. 19; dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.
2 Dz.U. L 167 222.6.1992, str. 1; dyrektywa zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.
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SwArtykut 21

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE "

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

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 92/45/EWG z dnia 16 czerwca 1992 r w sprawie zdrowia publicznego
1 probleméw zdrowotnych zwierzat odnoszacych si¢ do odstrzatu dzikiej zwierzyny oraz
wprowadzania do obrotu dziczyzny®.

Art. 22 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 22

1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artyku%}kli art. 51 7 decyzji 1999/468/WE
stosuje si¢ zgodnie z przepisami zawartymi w jej art. 7 .

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

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L31z1.2.2002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 92/46/EWG z dnia 16 czerwca 1992 r. ustanawiajaca przepisy
zdrowotne dla produkcji 1 wprowadzania do obrotu surowego mleka, mleka poddanego
obrobee cieplnej i produktéw na bazie mleka®.

Art. 31 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 31

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat,
dalej zwany ,,Statym Komitetem”, ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr

% Dz.U. L 268 z 14.9.1992, str. 35; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 97/79/WE (Dz.U. L 24 z
30.1.1998, str. 31).

% Dz.U. L 268 z 14.9.1992, str. 1; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 96/23/WE (Dz.U. L 6 z 9.1.1996,
str. 10).
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178/2002",

W przypadku zagadnien chemicznych lub technicznych, przedstawiciele Komisji, po
konsultacji z Komitetem Zarzadzajacym ds. mleka 1 przetworéw mlecznych,
ustanowionym rozporzadzeniem (EWG) nr 804/68, przedktadaja Statemu Komitetowi
projekt srodkow, ktore nalezy przyjac.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE "

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

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

Decyzja Rady 92/438/EWG z dnia 13 lipca 1992 r. w sprawie komputeryzacji
weterynaryjnych procedur przywozowych (Projekt SHIFT), zmieniajaca dyrektywy
90/675/EWG, 91/496/EWG, 91/628/EWG 1 decyzjg 90/424/EWG, oraz uchylajaca
decyzje 88/192/EWG®.

Art. 13 otrzymuje brzmienie:

wArtykut 13

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat,
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
“Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 92/66/EWG z dnia 14 lipca 1992 r. wprowadzajaca wspdlnotowe
srodki zwalczania rzekomego pomoru drobiu®®.

Art. 25 otrzymuje brzmienie:
SYArtvkut 25

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. fancucha pokarmowego 1 zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

% Dz.U. L 243 225.8.1992, str. 27; decyzja zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.
% Dz.U. L 260 z 5.9.1992, str. 1; dyrektywa zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.
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2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE ™.

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz U.L3121.2.2002, str. 1.
"Dz U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2081/92 z dnia 14 lipca 1992 r. w sprawie ochrony
oznaczen geograficznych i1 nazw pochodzenia dla produktow rolnych i $rodkow
spozywezych®.

Art. 15 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 15

1. Komisje¢ wspiera komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2082/92 z dnia 14 lipca 1992 r. w sprawie §wiadectw o
szczegdlnym charakterze dla produktow rolnych i srodkéw spozywezych®.

Art. 19 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 19
1.  Komisj¢ wspiera komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE"

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

 Dz.U. L 208 z 24.7.1992, str. 1; rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
2796/2000 (Dz. U. L 324 z 21.12.2000, str. 26).
% Dz.U. L 208 z24.7.1992, str. 9; rozporzadzenie zmienione Aktem Przystapienia z 1994 r.
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Dyrektywa Rady 92/117/EWG z dnia 17 grudnia 1992 r. dotyczaca §rodkéw ochrony
przed okre§lonymi chorobami odzwierzgcymi 1 odzwierzegcymi czynnikami
chorobotworczymi u zwierzat i w produktach pochodzenia zwierzgcego, w celu
zapobiezenia zakazeniom i zatruciom przenoszonym przez zywno$¢®.

Art. 16 otrzymuje brzmienie:
SArtvkut 16

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. lancucha pokarmowego 1 zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz. U.L3121.2.2002, str. 1.
"Dz U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 92/119/EWG z dnia 17 grudnia 1992 r. wprowadzajaca ogolne
wspolnotowe $rodki zwalczania niektorych chorob zwierzat 1 szczegoélne $rodki
odnoszace si¢ do choroby pecherzykowej $win’’.

Art. 25 otrzymuje brzmienie:
SYArtykut 25

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz U.L3121.2.2002, str. 1.
"Dz U.L 184 217.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 93/74/EWG z dnia 13 wrzesnia 1993 r. w sprawie pasz
przeznaczonych do szczegodlnych potrzeb zywieniowych’.

% Dz.U. L 62 z 15.3.1993, str. 38; dyrektywa zmieniona dyrektywa 1999/72/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady (Dz.U. L 210 z 10.8.1999, str. 12).

" DzU. L 62 z 15.3.1993, str. 69; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2002/60/WE (Dz.U. L 192 z
20.7.2002, str. 27).

"' Dz.U. L 237 z 22.9.1993, str. 23; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 1999/29/WE (Dz.U. L 115 z

4.5.1999, str. 32).
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Art. 9 otrzymuje brzmienie:
SYArtvkut 9

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. lancucha pokarmowego 1 zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 93/119/WE z dnia 22 grudnia 1993 r. w sprawie ochrony zwierzat
podczas uboju lub zabijania’.

Art. 16 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 16

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypkgdku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.Lz1.2.2002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 3036/94 z dnia 8 grudnia 1994 r. ustanawiajace zasady
gospodarczego uszlachetniania biernego stosowane do niektorych wyrobow
wlokienniczych i odziezowych przywozonych powtornie do Wspolnoty po obrébee lub
uszlachetnieniu w niektérych pafistwach trzecich”.

Art. 12 otrzymuje brzmienie:

SYArtvkut 12

Dz U.L 340 z31.12.1993, str. 21.
B DzU.L 3222 15.12.1994, str. 1.
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1. Komisj¢ wspomaga Komitet, zwany ,Komitetem ds. zasad gospodarczego
uszlachetniania biernego wyroboéw wiokienniczych”.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okre§lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
"Dz.U.L 184 217.7.1999, str. 23.”
Dyrektywa Rady 94/65/WE z dnia 14 grudnia 1994 r. ustanawiajaca wymagania
dotyczace produkcji i wprowadzania na rynek mielonego migsa oraz przetworow
migsnych’.
Art. 20 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 20

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypkgdku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Decyzja Rady 95/408/WE z dnia 22 czerwca 1995 r. w sprawie warunkow ustalania, na
okres przejsciowy, tymczasowych wykazow zaktadow z panstw trzecich, z ktérych

Pafistwom Czlonkowskim zezwala si¢ na przywo6z niektorych produktow pochodzenia
zwierzecego, produktow ryboltdéwstwa lub zywych matzy dwuskorupowych”.

Art. 4 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 4

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. fancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE "

" Dz.U. L 368 z31.12.1994, str. 10.
7Dz U. L 243 2z 11.10.1995, str. 17; decyzja ostatnio zmieniona decyzja 2001/4/WE (Dz.U. L 2 z 5.1.2001, str.

21).
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Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15 dni.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 95/69/WE z dnia 22 grudnia 1995 r. ustanawiajaca warunki i $rodki
dla zatwierdzania i rejestracji okreslonych zaktadow i posrednikéw prowadzacych
dzialalno$¢ w sektorze pasz zwierzecych 1 zmieniajaca dyrektywy 70/524/EWG,
74/63/EWG, 79/373/EWG i 82/471/EWG’°.

Art. 16 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 16

Staly Komitet ds. lancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

2. W przypkgdku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

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

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 95/70/WE z dnia 22 grudnia 1995 r. wprowadzajaca minimalne
wspolnotowe $rodki zwalczania niektérych chorob matzy dwuskorupowych’”.

Art. 10 otrzymuje brzmienie:
WArtykut 10

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. lancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE "

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

% Dz.U. L 332 z 30.12.1995, str. 15; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 1999/20/WE (Dz.U. L 80 z

25.3.1999, str. 20).

77 Dz. U. L 332 z 30.12.1995, str. 33; dyrektywa zmieniona decyzja Komisji 2003/83/WE (Dz.U. L 32 z

7.2.2003, str. 13).
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48.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.

" DzU.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie S$rodkoéw
monitorowania niektorych substancji i ich pozostatosci u zywych zwierzat i w
produktach zwierzecych oraz uchylajaca dyrektywy 85/358/EWG 1 86/469/EWG 1
decyzje 89/187/EWG i 91/664/EWG’®.

Art. 33 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 33

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. lancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 96/25/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie obrotu materialami
paszowymi, zmieniajaca dyrektywy 70/524/EWG, 74/63/EWG, 82/471/EWG 1
93/74/EWG oraz uchylajaca dyrektywe 77/101/EWG”.

Art. 13 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 13

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. fancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE "

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

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 98/56/WE z dnia 20 lipca 1998 r. w sprawie obrotu materiatem

¥ Dz.U. L 125 223.5.1996, str. 10.
7 Dz.U. L 125 z 23.5.1996, str. 35; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2001/46/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady (Dz.U. L 234 z 1.9.2001, str. 55).
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rozmnozeniowym roslin ozdobnych®.
Art. 18 otrzymuje brzmienie:
WArtykut 18

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. materialu rozmnozeniowego i roslin
ozdobnych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

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

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 98/58/WE z dnia 20 lipca 1998 r. dotyczaca ochrony zwierzat
hodowlanych®'.

Art. 9 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 9

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L312z1.2.2002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 1999/29/WE z dnia 22 kwietnia 1999 r. w sprawie substancji i
produktow niepozadanych w rodkach zywienia zwierzat®.

Art. 13 otrzymuje brzmienie:
wArtykut 13

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. lancucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji

*“Dz.U. L 226 7 13.8.1998, str. 16.
' Dz.U. L 221 2 8.8.1998, str. 23.
2 DzU. L 115 z 4.5.1999, str. 32; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2001/102/WE (Dz.U. L 6 z

10.1.2002, str. 45).
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1999/468/WE"".
Termin okre§lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L31z1.2.2002, str. 1.
" DzU.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa 1999/74/WE z dnia 19 lipca 1999 r. ustanawiajaca minimalne normy
dotyczace ochrony kur niosek™.

Art. 11 otrzymuje brzmienie:
SArtvkut 11

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. fancucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 2000/29/WE z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie §rodkéw ochronnych
przed wprowadzaniem do Wspodlnoty organizméw szkodliwych dla ro$lin lub
produktow roslinnych i przed ich rozprzestrzenianiem si¢ we Wspolnocie®,

Art. 17 1 18 otrzymuja brzmienie:

SArtykut 17

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. ancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE "

Termin okre§lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 18

 Dz.U. L 203 z 3.8.1999, str. 53.
¥ DzU. L 169 z 10.7.2000, str. 1; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2002/36/WE (Dz.U. L 116 z 3.5.2002,

str. 16).



1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. fancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE.

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

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
“Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”



WE) NR 807/2003
z dnia 14 kwietnia 2003 r.

dostosowujace do decyzji 1999/468/WE przepisy odnoszace si¢ do komitetow
wspomagajacych Komisj¢ w wykonywaniu jej uprawnien wykonawczych
ustanowionych w instrumentach Rady przyjetych zgodnie z procedura konsultacji
(jednomySInos¢)

RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegolnosci jego art. 93, 94,
269,279 1 308,

uwzgledniajac wniosek Komisji',
uwzgledniajac opinig Parlamentu Europejskiego?,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego’,

po konsultacji z Trybunalem Obrachunkowym, dotyczacej rozporzadzenia Rady
(EWG, EURATOM) nr 1553/89 z dnia 29 maja 1989 r. w sprawie ostatecznych jednolitych
warunkéw poboru $rodkéw wiasnych pochodzacych z podatku od warto$ci dodane;j*,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki
wykonywania  uprawnien  wykonawczych  przyznanych ~ Komisji®  zastapita
decyzje 87/373/EWG®.

(2) Zgodnie z deklaracja Rady i Komisji’ w sprawie decyzji 1999/468/WE, przepisy
odnoszace si¢ do komitetow wspomagajacych Komisj¢ w wykonywaniu jej uprawnien
wykonawczych, przewidziane w zakresie stosowania decyzji 87/373/EWG, nalezy
dostosowa¢ w celu doprowadzenia do ich zgodnos$ci z przepisami art. 3, 4 1 5
decyzji 1999/468/WE.

(3) Wymieniona deklaracja wskazuje metody dostosowywania procedur komitetow, co
nastgpuje automatycznie, pod warunkiem ze nie wplywa na charakter komitetu
przewidziany w akcie podstawowym.

(4) Terminy ustalone w przepisach podlegajacych dostosowaniu musza pozosta¢ w mocy. W
kazdym przypadku, w ktorym brak jest terminu ustanowionego do przyjgcia Srodkow,

'Dz.U. C 75 E 7 26.3.2000, str. 448.

? Opinia z dnia 11 marca 2003 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
’Dz.U. C 241 27.10.2002, str. 128.

“Dz.U. L 155 27.6.1989, str. 9.

*Dz.U. L 184 7 17.7.1999, str. 23.

®Dz.U.L 197 z 18.7.1987, str. 33.

"Dz.U. C 203 2 17.7.1999, str. 1.



nalezy ustali¢ termin trzymiesi¢czny.

(5) Przepisy dotyczace instrumentow przewidujacych odwotanie si¢ do procedury komitetu
typu I, ustanowionej na mocy decyzji 87/373/EWG, musza wigc zosta¢ zastapione
przepisami  dotyczacymi  procedury  doradczej przewidzianej w  art. 3
decyzji 1999/468/WE.

(6) Przepisy dotyczace instrumentéw przewidujacych odwotanie si¢ do procedur komitetu
typu Ila i IIb, ustanowionych na mocy decyzji 87/373/EWG, musza zosta¢ zastapione
przepisami  dotyczacymi  procedury zarzadzania przewidzianej w art. 4
decyzji 1999/468/WE.

(7) Przepisy dotyczace instrumentéw przewidujacych odwotanie si¢ do procedur komitetu
typu Illa 1 IlIb, ustanowionych na mocy decyzji 87/373/EWG, musza zosta¢ zastapione
przepisami dotyczacymi procedury regulacyjnej przewidzianej w art. 5 decyzji
1999/468/WE.

(8) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu wytacznie ujednolicenie procedur komitetow. Nazwa
komitetow odnoszaca si¢ do wymienionych procedur, gdzie stosowne, zostata zmieniona,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

W odniesieniu do procedury doradczej, instrumenty wymienione w zataczniku 1 do
niniejszego rozporzadzenia zostaja dostosowane zgodnie z tym zalacznikiem, w celu
przestrzegania odpowiednich przepisow decyzji 1999/468/WE.

Artykut 2

W odniesieniu do procedury zarzadzania, instrumenty wymienione w zalaczniku II do
niniejszego rozporzadzenia zostaja dostosowane zgodnie z tym zalacznikiem, w celu
przestrzegania odpowiednich przepisow decyzji 1999/468/WE..

Artykut 3

W odniesieniu do procedury regulacyjnej, instrumenty wymienione w zalaczniku III do
niniejszego rozporzadzenia zostaja dostosowane zgodnie z tym zalacznikiem, w celu
przestrzegania odpowiednich przepisow decyzji 1999/468/WE.

Artykut 4
Odniesienia do przepisow dotyczacych instrumentéw wymienionych w zatacznikach I, I 1 1T
nalezy rozumie¢ jako odwotania do tych przepisow w brzmieniu dostosowanym przez

niniejsze rozporzadzenie.

Odniesienia w niniejszym rozporzadzeniu do poprzednich nazw nalezy rozumie¢ jako
odniesienia do nowych nazw.

Artykut 5



Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 14 kwietnia 2003 r.

W imieniu Rady

A.GIANNITSIS

Przewodniczqcy



ZALACZNIK 1
PROCEDURA DORADCZA

Wykaz instrumentéw zaliczanych do procedury doradczej, dostosowanych do odpowiednich
przepiséw decyzji 1999/468/WE zgodnie z ponizszymi zmianami:

1. Decyzja Rady 87/95/EWG z dnia 22 grudnia 1986 r. w sprawie normalizacji w
dziedzinie technologii informatycznych i telekomunikacji®.

Art. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. a) Podczas swojego dazenia do realizacji celow oraz w swoim zarzadzaniu
dzialalnoscia przewidziana w niniejszej decyzji, Komisje wspomaga komitet
o nazwie ,,Grupa wyzszych urzednikow ds. normalizacji w dziedzinie
technologii informatycznych”.

W zakresie zagadnien telekomunikacyjnych Komisj¢ wspomaga komitet o
nazwie ,,Grupa wyzszych urzednikow ds. telekomunikacji” okreslony w
art. 5 dyrektywy 86/361/EWG.

b) W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu stosuje sig art.3 1 7
decyzji 1999/468/WE .

‘Dz.U. L 184 217. 7. 1999, str. 23.”
2. Rozporzadzenie Rady (EWG, EURATOM) nr 1553/89 z dnia 29 maja 1989 r. w
sprawie ostatecznych jednolitych warunkow poboru §rodkow wiasnych pochodzacych z
podatku od wartosci dodanej’.

Art. 13 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 3 1 7
decyzji 1999/468/WE .

"Dz.U.L 184 217.7.1999, str. 23.”
Dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

,0.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.”

$Dz.U.L3627.2.1987, str. 31.

’Dz.U. L 155 z 7.6.1989, str. 9. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE, EURATOM) nr 1026/1999
(Dz.U. L 126 220.5.1999, str. 1).



ZALACZNIK 11
PROCEDURA ZARZADZANIA

Wykaz instrumentow zaliczanych do procedury zarzadzania dostosowanych do odpowiednich
przepiséw decyzji 1999/468/WE, zgodnie z ponizszymi zmianami:

1.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3906/89 z dnia 18 grudnia 1989 r. w sprawie pomocy
gospodarczej dla niektorych panstw Europy Srodkowej i Wschodniej'™

Art. 9 otrzymuje brzmienie:
SYArtvkut 9

1.  Komisj¢ wspomaga komitet okre§lany jako Komitet ds. pomocy w dziedzinie
restrukturyzacji gospodarczej w panstwach wymienionych w art. 1. Obserwator z
ramienia Europejskiego Banku Inwestycyjnego uczestniczy w obradach komitetu
dotyczacych zagadnien zwiazanych z bankiem.

2. W przygadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 4 i 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na sze$¢ tygodni.
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 184 217.7.1999, str. 23.”

Decyzja Rady 1999/21/WE, EURATOM z dnia 14 grudnia 1998 r. przyjmujaca
wieloletni ramowy program dzialan w sektorze energetycznym (1998-2002) i zwiazane
z nim $rodki'’.

Art. 4 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. a) W zarzadzaniu tym programem ramowym Komisj¢ wspomaga komitet.

b) W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art.4 1 7
decyzji 1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy
miesiace.

¢)  Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.

"Dz.U. L 375 z 23.12.1989, str. 11. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 2500/2001

(Dz.U. L 342 z27.12.2001, str. 1).

"Dz.U.L7213.1.1999, str. 16.



ZALACZNIK 11T
PROCEDURA REGULACYJNA

Wykaz instrumentow zaliczanych do procedury regulacyjnej dostosowanych do
odpowiednich przepiséw decyzji 1999/468/WE, zgodnie z ponizszymi zmianami:

1. Dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych w zakresie klasyfikacji, pakowania i
etykietowania substancji niebezpiecznych'%.

W art. 27 ust. 2 skresla si¢ wyrazenie ust. 4 lit. a).

Art. 29 otrzymuje brzmienie:

SYArtykut 29

1.  Komisj¢ wspomaga komitet.

2. W przypadku*odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

2. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L 184 217.7.1999, str. 23.”

2. Dyrektywa Rady 70/156/EWG z dnia 6 lutego 1970 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do homologacji typu pojazdéw
silnikowych i ich przyczep'.

W art. 13 wprowadza sig nast¢pujace zmiany:

a)  ust. | otrzymuje brzmienie:

»l. Komisjg¢ wspomaga komitet o nazwie ,Komitet ds. dostosowania do

29 9

postepu technicznego”.
b)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje sig art.5 1 7 decyz;ji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy
miesiace.

2Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2001/59/WE (Dz.U. L 225
z21.8.2001, str. 1).

BDzU. L 42 z 23.2.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2001/116/WE (Dz.U. L 18
z21.1.2001, str. 1).



"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”
c) dodaje sig ustep w brzmieniu:
,0.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.”

3. Dyrektywa Komisji 70/373/EWG z dnia 20 lipca 1970 r. w sprawie wprowadzania
wspolnotowych metod pobierania probek oraz dokonywania analiz do celow urz¢dowe;
kontroli pasz'*.

Art. 3 otrzymuje brzmienie:

SyArtykut 3

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu stosuje sig art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L3121.2.2002, str. 1.
“DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

4.  Dyrektywa Rady 71/118/EWG z dnia 15 lutego 1971 r. w sprawie problemow
zdrowotnych wptywajacych na produkcje 1 wprowadzanie na rynek $wiezego migsa
drobiowego".

Art. 21 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 21

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE ™.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
“Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

“Dz.U. L 170 2 3.8.1970, str. 2. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.
“Dz.U. L 55 2 8.3.1971, str. 23. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 97/79/WE (Dz.U. L 24 z 30.1.1998,
str. 31).



5. Dyrektywa Rady 71/316/EWG z dnia 26 lipca 1971 r. w sprawie zbliZzenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wspdlnych przepisow

dotyczacych  zaréwno instrumentdw pomiarowych, jak 1 metod kontroli

! .1
metrologicznej'.

Skresla si¢ art. 17 ust. 2.
Art. 18 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 18

1.  Komisj¢ wspomaga Komitet ds. dostosowania do postepu technicznego dyrektyw
okreslonych w art. 16.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

‘Dz.U. L 184 2z 17.7.1999, str. 23.”

6. Dyrektywa Rady 72/461/EWG z dnia 12 grudnia 1972 r. w sprawie problemow

zdrowotnych wplywajacych na handel wewnatrzwspolnotowy $wiezym migsem'’,

Art. 9 otrzymuje brzmienie:
SYArtykut 9

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na pigtnascie dni.

3. Komitet uchwala sw¢j regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L312z1.2.2002, str. 1.
“DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

7.  Dyrektywa Rady 72/462/EWG z dnia 12 grudnia 1972 r. w sprawie problemow
zdrowotnych 1 inspekcji weterynaryjnej przed przywozem z panstw trzecich bydta,
owiec i koz oraz trzody chlewnej i $wiezego miesa lub produktéw migsnych'®.

Dz.U. L 202 z 6.9.1971. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.
"Dz.U. L 302 z31.12.1972, str. 24. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.
" Dz.U. L 302 2 31.12.1972, str. 28. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1452/2001 (Dz.U.



Art. 29 1 30 otrzymuja brzmienie:
SArtykut 29

1.  Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje sig art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE ™.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

SArtykut 30

1.  Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. fancucha pokarmowego 1 zdrowia zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na pigtnascie dni.

"Dz.U. L3127 1.2.2002, str. 1.
“Dz.U. L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

8.  Dyrektywa Rady 73/361/EWG z dnia 19 listopada 1973 r. w sprawie zblizenia
przepisoOw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich
odnoszacych si¢ do zaswiadczen i oznakowan lin drucianych, tancuchow i1 hakow
tadunkowych".

Skresla si¢ art. 4 ust. 2.

Art. 5 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 5

1. Komisje wspomaga Komitet ds. dostosowania do postgpu technicznego dyrektyw
dotyczacych znoszenia barier technicznych w handlu urzadzeniami podnoszacymi i

osprzetem.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

L 198 z21.7.2001, str. 11).
“Dz.U. L 335 z 5.12.1973, str. 51. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 91/368/EWG (Dz.U. L 198
7 22.7.1991, str. 16).



10.

11.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

‘Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 73/404/EWG z dnia 22 listopada 1973 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych sie do detergentow?’.

Skresla si¢ art. 7a ust. 2.
Art. 7b otrzymuje brzmienie:

SYArtykut 7b

1.  Komisj¢ wspomaga Komitet ds. dostosowania do postepu technicznego dyrektyw
dotyczacych usuwania barier technicznych w handlu w sektorze detergentow.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala sw¢j regulamin wewngtrzny.

‘Dz.U. L 184 2z 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 73/437/EWG z dnia 11 grudnia 1973 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych niektorych cukréw przeznaczonych

do spozycia przez ludzi®'.
Art. 12 otrzymuje brzmienie:

SyArtykut 12

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. fancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE ™.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U. L 31z 1.2.2002, str. 1.
“Dz.U. L 184 7z 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 74/150/EWG z dnia 4 marca 1974 r. w sprawie zblizenia

®DzU. L 347 z 17.12.1973, str. 51. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 86/94/EWG (Dz.U. L 80

z25.3.1986, str. 51).

'Dz.U. L 356 z 27.12.1973, str. 71. Dyrektywa uchylona z moca od dnia 12 lipca 2003 r. dyrektywa

2001/11/WE (Dz.U. L 10 z 12.1.2002, str. 53).



12.

13.

ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do homologacji typu kotowych
ciagnikow rolniczych lub lesnych®

Skresla si¢ art. 12 ust. 2.
Art. 13 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 13

1. Komisje wspomaga Komitet ds. dostosowania do postgpu technicznego dyrektyw
w sektorze ciagnikow rolniczych i lesnych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje sig art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala sw6j regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 184 z 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 74/409/EWG z dnia 22 lipca 1974 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do miodu®.

Art. 10 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 10

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. fancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przyegdku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala sw6j regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 75/324/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do dozownikow aerozoli**,

Skresla si¢ art. 6 ust. 2.

2DzU. L 84 z 28.3.1974, str. 10. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2001/3/WE (Dz.U. L 28 z
30.1.2001, str. 1).

3 Dz.U. L 221 7 12.8.1974, str. 10. Dyrektywa uchylona z moca od dnia 1 lipca 2003 r. dyrektywa 2001/110/WE
(Dz.U.L 10 z 12.1.2002, str. 47).

*Dz.U. L 147 29.6.1975, str. 40.
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Art. 7 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 7

1.  Komisj¢ wspomaga Komitet ds. dostosowania do postepu technicznego dyrektyw
w sprawie dozownikow aerozoli.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 184 717.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 76/895/EWG z dnia 23 listopada 1976 r. odnoszaca si¢ do ustalania
najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostalosci pestycydow w owocach i
warzywach oraz na ich powierzchni®.

Art. 7, 8 1 8a otrzymuja brzmienie:

SArtykut 7

1.  Komisje wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przygfdku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.
3. Komitet uchwala sw6j regulamin wewngtrzny
Artykut 8
1.  Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego 1 zdrowia zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na pigtnascie dni.
Artykut 8a
1.  Komisj¢ wspomaga Komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji

¥DzU. L 340 z 9.12.1976, str. 26. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2002/79/WE (Dz.U. L 291 z

28.10.2002, str. 1).



1999/468/WE.
Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

15. Dyrektywa Rady 76/160/EWG z dnia 8 grudnia 1975 r. dotyczaca jakosci wody w
kapieliskach®.

Skresla si¢ art. 10 ust. 2.

Art. 11 otrzymuje brzmienie:

wArtvkut 11

1.  Komisjg wspomaga Komitet ds. dostosowania do postgpu technicznego.

2. W przyEadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

16. Dyrektywa Rady 76/116/EWG z dnia 18 grudnia 1975 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do nawozow?’.

Skresla sie art. 10 ust. 2.
Art. 11 otrzymuje brzmienie:

SYArtykut 11

1.  Komisje wspomaga Komitet ds. dostosowania do postegpu technicznego dyrektyw
dotyczacych znoszenia barier technicznych w handlu nawozami.

2. W przyEadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

2 Dz.U. L 3125.2.1976, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.
" Dz.U. L 24 230.1.1976, str. 21. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 98/97/WE (Dz.U. L 18 z 23.1.1999,
str. 60).
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18.

"Dz.U. L 184 717.7.1999, str. 23.”
Dyrektywa Rady 76/117/EWG z dnia 18 grudnia 1975 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych wyposazenia elektrycznego

przeznaczonego do stosowania w miejscach o skladzie powietrza grozacym
wybuchem®.

Skresla sie art. 6 ust. 2.
Art. 7 otrzymuje brzmienie

SwArtykut 7

1. Komisj¢ wspomaga Komitet ds. dostosowania do postepu technicznego dyrektyw
w sprawie usuwania barier technicznych w handlu wyposazeniem elektrycznym do
wykorzystania w miejscach o sktadzie powietrza grozacym wybuchem.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 1847 17.7.1999, str. 23.”
Dyrektywa Rady 76/118/EWG z dnia 18 grudnia 1975 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnosnie niektorych catkowicie lub czgsciowo

liofilizowanych rodzajéw mleka utrwalonego przeznaczonego do spozycia przez
ludzi®.

Art. 12 otrzymuje brzmienie
SArtykut 12

1.  Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala sw¢j regulamin wewngtrzny.

2Dz.U. L 24 z 30.1.1976, str. 45. Dyrektywa uchylona z moca od dnia 1 lipca 2003 r. dyrektywa 94/9/WE
(Dz.U.L 100 z 19.4.1994, str. 1).

¥ Dz.U. L 24 2 30.1.1976, str. 49. Dyrektywa uchylona z moca od dnia 1 lipca 2003 r. dyrektywa 2001/114/WE
(Dz.U.L 15z17.1.2002, str. 19).
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20.

21.

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 76/621/EWG z dnia 20 lipca 1976 r. w sprawie ustalenia najwyzszego

poziomu kwasu erukowego w olejach 1 tluszczach przeznaczonych do spozycia przez
ludzi oraz w $rodkach spozywczych zawierajacych dodatek olejow lub thuszczow™’,

Art. 5 otrzymuje brzmienie:

SYArtykut 5

1. Komisjge wspomaga Staly Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L31z1.2.2002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 76/767/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia

ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wspdlnych przepisow
dotyczacych zbiornikow cisnieniowych oraz procedury ich kontroli*'.

Skresla sie art. 19 ust. 2.
Art. 20 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 20

1.  Komisj¢ wspomaga Komitet ds. dostosowania do postepu technicznego dyrektyw
dotyczacych znoszenia barier technicznych w handlu zbiornikami ci§nieniowymi.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 77/96/EWG z dnia 21 grudnia 1976 r. w sprawie badan $wiezego

*Dz.U. L 202 2 28.7.1976, str. 35. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.
'Dz.U. L 262 227.9.1976, str. 153. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.



22.

23.

migsa wieprzowego na wlosnie (trichinella spiralis) przed przywozem z panstw
trzecich®.

Art. 9 otrzymuje brzmienie:

YArtykut 9

1.  Komisjg wspomaga Staty Komitet ds. fancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala sw¢j regulamin wewngtrzny

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 77/99/EWG z dnia 21 grudnia 1976 r. w sprawie problemow
.33

zdrowotnych wptywajacych na handel wewnatrzwspolnotowy produktami migsnymi™".
Art. 20 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 20

1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. fancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przygadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE"".

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny

"Dz.U. L 312122002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 77/504/EWG z dnia 25 lipca 1977 r. w sprawie zwierzat hodowlanych
czystorasowych z gatunku bydta®*.

Art. 8 otrzymuje brzmienie:

2DzU. L 26 z 31.1.1977, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 94/59/WE (Dz.U. L 315 z
8.12.1994, str. 18).

¥Dz.U. L 26231.1.1977, str. 85. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 97/76/WE (Dz.U. L 10 z 16.1.1998,
str. 25).

*DzU. L 206 z 12.8.1977, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 94/28/WE (Dz.U. L 178 z

12.7.1994, str. 66).



24.

25.

JArtykut 8

1.  Komisje wspomaga Staty Komitet ds. zootechniki ustanowiony na mocy decyzji
77/505/EWG".

2. W przyEadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE "

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 206z 12.8.1977, str. 11.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Decyzja Rady 77/795/EWG z dnia 12 grudnia 1977 r. ustanawiajaca wsp6lna procedure
wymiany informacji w sprawie jakosci slodkich woéd powierzchniowych we
Wspblnocie™.

Skresla sie art. 7 ust. 2.

Art. 8 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 8

1. Komisj¢ wspomaga Komitet ds. dostosowania niniejszej decyzji do postgpu
technicznego.

2. W przygadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 184 217.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 78/25/EWG z dnia 12 grudnia 1977 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych substancji barwiacych, ktére moga
by¢ dodawane do produktow leczniczych®.

Skresla si¢ art. 5 ust. 2.

Art. 6 otrzymuje brzmienie:

YArtykut 6

¥Dz.U. L 334 z 24.12.1977, str. 29. Decyzja uchylona z moca od dnia 23 pazdziernika 2007 r. dyrektywa
2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 327 z 22.12.2000, str. 1).
Dz.U. L 11z 14.1.1978, str. 18. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1985 .



1.  Komisje wspomaga Komitet ds. dostosowania do postepu technicznego dyrektyw
W sprawie znoszenia barier technicznych w handlu w sektorze barwnikéw, ktére moga
by¢ dodawane do produktow leczniczych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

26. Dyrektywa Rady 78/659/EWG z dnia 18 lipca 1978 r. w sprawie jakosci stodkich wod
wymagajacych ochrony lub poprawy w celu zachowania zycia ryb”’.
W art. 13 skresla sie ust. 2.
Art. 14 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 14
1.  Komisje wspomaga Komitet ds. dostosowania do postepu naukowo-technicznego.
2. W przyEadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .
Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.
3. Komitet uchwala swoj regulamin
"Dz.U.L 1842 17.7.1999, str. 23.”
27. Dyrektywa Rady 79/117/EWG z dnia 21 grudnia 1978 r. zakazujaca wprowadzania do

obrotu i stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajacych niektore substancje
czynne™.

Art. 8 otrzymuje brzmienie:
HwArtykut 8

1.  Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. lancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002%*.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje sig¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE "

Dz.U. L 222 z 14.8.1978, str. 1. Dyrektywa uchylona z moca od dnia 23 pazdziernika 2007 r. dyrektywa
2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 327 z 22.12.2000, str. 1).
¥ Dz.U. L 33 28.2.1979, str. 36. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.



Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

28.

"Dz.U.L3121.2.2002, str. 1.
“DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 79/373/EWG z dnia 2 kwietnia 1979 r. w sprawie wprowadzenia do
obrotu mieszanek paszowych™.

Art. 13 otrzymuje brzmienie:
WArtykut 13

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

29.

"Dz.U.L3121.2.2002, str. 1.
“Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 79/409/EWG z dnia 2 kwietnia 1979 r. w sprawie ochrony dzikiego

ptactwa40.

W art. 16 skresla si¢ ust. 2.

Art. 17 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 17

1.  Komisje wspomaga Komitet ds. dostosowania do postgpu naukowo-technicznego.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje sig¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

¥Dz.U. L 86 z 6.4.1979, str. 30. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2002/2/WE (Dz.U. L 63 z 6.3.2002,
str. 23).

“Dz.U. L 103 2 25.4.1979, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 97/49/WE (Dz.U. L 223 z
13.8.1997, str. 9).



30.

31.

32.

Dyrektywa Rady 79/869/EWG z dnia 9 pazdziernika 1979 r. dotyczaca metod pomiaru i
czestotliwosci pobierania probek oraz analizy wod powierzchniowych przeznaczonych
do pozyskiwania wody pitnej w Panstwach Cztonkowskich*'.

W art. 10 skresla si¢ ust. 2.

Art. 11 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 11

1.  Komisje wspomaga Komitet ds. dostosowania do postepu naukowo-technicznego.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 80/215/EWG z dnia 22 stycznia 1980 r. w sprawie problemow
zdrowotnych zwierzat wptywajacych na handel wewnatrzwspodlnotowy produktami
migsnymi .

Art. 8 otrzymuje brzmienie:

YArtvkut 8

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje sig art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na pigtnascie dni.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L3121.2.2002, str. 1.
“Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 80/217/EWG z dnia 22 stycznia 1980 r. wprowadzajaca wspdlnotowe

: : - i 43
srodki zwalczania klasycznego pomoru §win ™.

Art. 16 otrzymuje brzmienie:

“'Dz.U. L 271 229.10.1979, str. 44. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.

“Dz.U. L 47 z21.2.1980, str. 4. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.

“Dz.U. L 47 2 21.2.1980, str. 11. Dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Komisji 2002/106/WE (Dz.U. L 39 z
9.2.2002, str. 71).



SArtvkut 16

1.  Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. lancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 1780/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

*Dz.U.L3121.2.2002, str. 1.
" Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

33. Dyrektywa Rady 82/130/EWG z dnia 15 lutego 1982 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych wyposazenia elektrycznego
przeznaczonego do stosowania w miejscach o sktadzie powietrza grozacym wybuchem
w kopalniach podatnych na dziatanie metanu**.

W art. 6 skresla sie ust. 2.
Art. 7 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 7
1.  Komisje wspomaga Komitet ds. Komisji Bezpieczenstwa 1 Zdrowia w Gornictwie
1 innych Przemystach Wydobywczych.
2. W przyEadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .
Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”
34. Dyrektywa Rady 82/883/EWG z dnia 3 grudnia 1982 r. w sprawie procedur

nadzorowania i monitorowania $rodowiska naturalnego w odniesieniu do odpadow
pochodzacych z przemyshu dwutlenku tytanu™.

W art. 10 skresla si¢ ust. 2.

Art. 11 otrzymuje brzmienie:

“DzU. L 59 z2.3.1982, str. 10. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 98/65/WE (Dz.U. L 257 z
19.9.1998, str. 29).
“Dz.U. L 378 231.12.1982, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.



35.

36.

SArtykut 11
1.  Komisje wspomaga Komitet ds. dostosowania do postepu technicznego.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 82/894/EWG z dnia 21 grudnia 1982 r. w sprawie powiadamiania o
chorobach zwierzat we Wspolnocie™.

Art. 6 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 6

1.  Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i1 zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przyEfldku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny

*Dz.U.L3121.2.2002, str. 1.
" Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 83/417/EWG z dnia 25 lipca 1983 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do niektorych biatek mleka
(kazein i kazeinianow) przeznaczonych do spozycia przez ludzi®’.

Art. 10 otrzymuje brzmienie:

SYArtykut 10

1.  Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. lancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE .

Dz.U. L 378 2 31.12.1982, str. 58. Dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Komisji 2002/788/WE (Dz.U. L 274
z 11.10.2002, str. 33).
“"Dz.U. L 237 2 26.8.1983, str. 23. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1985 r.



Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L3121.2.2002, str. 1.
“DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

37. Dyrektywa Rady 84/539/EWG z dnia 17 wrzesnia 1984 r. w sprawie zblizania
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do sprzgtu elektromedycznego
stosowanego w medycynie lub weterynarii*®.

W art. 5 skreSla sie ust. 2.
Art. 6 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 6

1.  Komisje wspomaga Komitet ds. dostosowania do postgpu technicznego dyrektyw
w sprawie usuwania barier technicznych w handlu wyposazeniem elektromedycznym.

2. W przyEadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.”

38. Dyrektywa Rady 85/511/EWG z dnia 18 listopada 1985 r. wprowadzajaca wspdlnotowe
srodki zwalczania pryszczycy™ .

Art. 161 17 otrzymuja brzmienie:
WArtvkut 16

1.  Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. lancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje sig¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na pigtnascie dni.
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 17

“Dz.U. L 300 z 19.11.1984, str. 179. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 93/42/EWG (Dz.U. L 169 z
12.7.1993, str. 1).
“Dz.U. L 315 226.11.1985, str. 11. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.



1.  Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. fancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

39.

"Dz.U.L3121.2.2002, str. 1.
" DzU.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 86/278/EWG z dnia 12 czerwca 1986 r. w sprawie ochrony
srodowiska, w szczegdlnosci gleby, w przypadku wykorzystywania osadéw $ciekowych
w rolnictwie™.

W art. 14 skresla sie ust. 2.

Art. 15 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 15

1. Komisje wspomaga Komitet ds. dostosowania niniejszej dyrektywy do postepu
naukowo-technicznego.

2. W przyEadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swgj regulamin wewngtrzny.

40.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 86/362/EWG z dnia 24 lipca 1986 r. w sprawie ustalania najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow w zbozach i na ich powierzchni®'.

Art. 11a, 11b 1 12 otrzymuja brzmienie:
Artykut 11a
1.  Komisje wspomaga Komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

*'Dz.U. L 181 z4.7.1986, str. 6. Dyrektywa zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 r.
*'Dz.U. L 221 z 7.8.1986, str. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2002/79/WE (Dz.U. L 291
728.10.2002, str. 1).



41.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
Artykut 11b
1.  Komisje wspomaga komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na pigtnascie dni.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
Artykut 12
1.  Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. lancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat

ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002"".

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 z 17.7.1999, str. 23.
“Dz.U.L 312122002, str. 1.”

Dyrektywa Rady 86/363/EWG z dnia 24 lipca 1986 r. w sprawie ustalania najwyzszych
dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydéw w Srodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego i na ich powierzchni®,

Art. 11a, 11b 1 12 otrzymuja brzmienie:

YArtvkut 11a

1.  Komisje wspomaga komitet..

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyz;ji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
Artykut 11b

1.  Komisje wspomaga komitet.

*2Dz.U. L 221 z 7.8.1986, str. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2002/79/WE (Dz.U. L 291
z28.10.2002, str. 1).
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43.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje sig¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na pigtnascie dni.
3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
Artykut 12

1.  Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. lancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 7 17.7.1999, str. 23.
" DzU.L 312122002, str. 1.”

Dyrektywa Rady 86/594/EWG z dnia 1 grudnia 1986 r. w sprawie hatasu emitowanego
przez urzadzenia gospodarstwa domowego™’.

Art. 9 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W zwiazku z normami i technicznymi regulacjami krajowymi okre§lonymi w
art. 8 ust. 2, stosuje si¢ art. 517 decyzji 1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swgj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 87/217/EWG z dnia 19 marca 1987 r. w sprawie ograniczania

. LT, . . . . . . 54
zanieczyszczenia srodowiska azbestem i zapobiegania temu zanieczyszczeniu™*.

W art. 11 skreéla si¢ akapit drugi.
Art. 12 otrzymuje brzmienie:
SwArtykut 12

1. Komisje wspomaga Komitet ds. dostosowania niniejszej dyrektywy do postepu
naukowo-technicznego.

*Dz.U. L 344 2 6.12.1986, str. 24.
**Dz.U. L 85 z28.3.1987, str. 40. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia z 1994 .
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45.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje sig¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Decyzja Rady 91/666/EWG z dnia 11 grudnia 1991 r. ustanawiajaca wspoOlnotowe
rezerwy szczepionek przeciwko pryszezycy”-.

Art. 10 otrzymuje brzmienie:
YArtykut 10

1.  Komisje wspomaga Staty Komitet ds. tancucha pokarmowego i zdrowia zwierzat
ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 .

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje sig art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na pigtnascie dni.

3.  Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L3121.2.2002, str. 1.
“Dz.U.L 184 217.7.1999, str. 23.”

Dyrektywa Rady 92/12/EWG z dnia 25 lutego 1992 r. w sprawie ogo6lnych warunkow
dotyczacych wyrobow objetych podatkiem akcyzowym, ich przechowywania,
przemieszczania oraz kontrolowania.

Art. 24 otrzymuje brzmienie:

HSArtykut 24

1.  Komisje wspomaga Komitet zwany ,,Komitetem ds. podatkéw akcyzowych”.

2. Srodki konieczne do stosowania art. 5, 7, 15b, 18, 19 i 23 przyjmuje si¢ zgodnie z
procedura ustanowiong w ust. 3.

3. W przyEadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

»Dz.U. L 368 z31.12.1991, str. 21. Dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Komisji 2001/181/WE (Dz.U. L 66
7 8.3.2001, str. 39).

*Dz.U. L 76 z 23.3.1992, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2000/47/WE (Dz.U. L 193 z
29.7.2000, str. 73).
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47.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

4.  Oprocz $rodkéw okreslonych w ust. 2, komitet bada sprawy podniesione przez
przewodniczacego, z jego wlasnej inicjatywy albo na wniosek przedstawiciela Panstwa
Czlonkowskiego, dotyczace stosowania przepisOw prawa wspoOlnotowego w sprawie
podatku akcyzowego.

5. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 443/92 z dnia 25 lutego 1992 r. w sprawie finansowe;j i
technicznej pomocy dla rozwijajacych si¢ krajow Azji i Ameryki Lacinskiej oraz
wspolpracy gospodarczej z tymi krajami®’.

Art. 15 otrzymuje brzmienie:

HArtykut 15

1.  Komisja zarzadza pomoca finansowa i techniczna oraz wspotpraca gospodarcza.

2. Komisj¢ wspomaga komitet.

3. W przygadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesiac.

4. Regularnie, co najmniej raz do roku, Komisja wysyta do Panstw Czlonkowskich
wszelkie posiadane informacje na temat znanych sektorow, projektow i dziatan, ktore
moglyby by¢ przedmiotem wsparcia na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

5. Ponadto koordynacje wspolnotowych programéw wspoipracy 1 dwustronnych
programoéw podejmowanych przez Panstwa Cztonkowskie przeprowadza si¢ w ramach

omawianego komitetu, w drodze wymiany informac;ji.

6.  Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace
wspolnotowe wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych przeznaczonych dla
ludzi i weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ ds.
Oceny Produktéw Leczniczych™.

Art. 72 173 otrzymuja brzmienie:

“Dz.U. L 52227.2.1992, str. 1.
¥ Dz.U. L 214 7 24.8.1993, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 649/98
(Dz.U. L 88 z24.3.1998, str. 7).
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SwArtykut 72
1.  Komisje wspomaga:

- Staly Komitet ds. produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi, w przypadku
spraw odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi, oraz

- Staly Komitet ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych, w przypadku spraw
odnoszacych si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
Artykut 73
1.  Komisje wspomaga:

- Staty Komitet ds. produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi, w przypadku
spraw odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi, oraz

- Staly Komitet ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych, w przypadku spraw
odnoszacych si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 40/94 z dnia 20 grudnia 1993 r. w sprawie
wspolnotowego znaku towarowegosg.

Art. 141 otrzymuje brzmienie:

YArtvkut 141

Utworzenie komitetu i procedura przyjmowania rozporzadzen wykonawczych

1. Komisje wspomaga komitet zwany Komitetem ds. optat, zasad wdrazania oraz
procedury pracy kolegiow odwotawczych Biura Harmonizacji na Rynku Wewngtrznym

(znaki towarowe 1 wzory przemystowe).

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji

¥ Dz.U. L 11 z 14.1.1994, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (EWG) nr 3288/94
(Dz.U. L 349 z 31.12.1994, str. 83).
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50.

3.

1999/468/WE .
Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2100/94 z dnia 27 lipca 1994 r. w sprawie
wspolnotowego prawa do ochrony odmian roslin®.

Art. 115 otrzymuje brzmienie:
WArtykut 115

Procedura

1.  Komisje wspomaga komitet.

2. W przyEadku odniesienia do niniejszego artykutu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3.  Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2271/96 z dnia 22 listopada 1996 r. zabezpieczajace
przed skutkami eksterytorialnego stosowania ustawodawstwa przyjetego przez panstwo
trzecie oraz dzialaniami opartymi na nim lub z niego wynikajacymi®'.

Art. 8 otrzymuje brzmienie:

SArtvkut 8

1. Do celow stosowania art. 7 lit. b) i ¢) Komisj¢ wspomaga komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na dwa tygodnie.

Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 z 17.7.1999, str. 23.”

Dz.U. L 227 z 1.9.1994, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 2506/95 (Dz.U.
L 258 z28.10.1995, str. 3).
' Dz.U. L 309 229.11.1996, str. 1.



51. Rozporzadzenie Rady (WE) 515/97/EWG z dnia 13 marca 1997 r. w sprawie
wzajemne] pomocy migdzy organami administracyjnymi Panstw Czltonkowskich i
wspotpracy migdzy Panstwami Czlonkowskimi a Komisja w celu zapewnienia
prawidlowego stosowania przepisow prawa celnego i rolnego®.

Art. 43 ust 1 1 2 otrzymuja brzmienie:

»l. Komisje wspomaga komitet.

2. W przyEadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”
Dodaje si¢ ustep w brzmieniu:
,»/. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.”

52. Decyzja Rady 98/253/WE z dnia 30 marca 1998 r. przyjmujaca wieloletni program
wspolnotowy w celu stymulowania tworzenia spoteczenstwa informacyjnego w Europie
(,,spoteczenstwo informacyjne”).

W art. 5 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:
,»J. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.”
Art. 6 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 6

1. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

"Dz.U. L 184 2 17.7.1999, str. 23.”

53. Rozporzadzenie Rady (WE) nr 976/1999 z dnia 29 kwietnia 1999 r. ustanawiajace
wymagania w odniesieniu do realizacji dzialan wspolnotowych, innych niz te zwiazane
ze wspolpraca na rzecz rozwoju, ktore w ramach wspolnotowej polityki wspotpracy,
przyczyniaja si¢ do osiggania ogoélnego celu rozwoju oraz wzmocnienia demokracji i
zasady panstwa prawnego, jak rowniez poszanowania praw cztowieka i podstawowych
wolnosci w panstwach trzecich®.

Art. 14 otrzymuje brzmienie:

2Dz.U. L 82222.3.1997, str. 1.
8 Dz.U. L 107 2 7.4.1998, str. 10.
#Dz.U. L 120 z 8.5.1999, str. 8.



YArtykut 14

1.  Komisje wspomaga komitet zwany ,,Komitetem ds. praw cztowieka i demokracji”
ustanowiony na mocy art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 975/1999.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE .

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sig na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.

"Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.”



