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Zawiadomienie Komisji w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktérych pigcioletni okres wazno$ci uptywa w dniu rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia (UE) 2019/6 lub po tej dacie

(2021/C 274/02)

1. Wprowadzenie

Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie zainteresowanych stron o tym, w jaki sposéb Komisja zamierza
postepowac z weterynaryjnymi produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu w procedurze scentralizowanej, kté-
rych piecioletni okres waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uptywa w dniu 28 stycznia 2022 r. lub po tej
dacie. Zawiadomienie odnosi si¢ réwniez do pewnych kwestii, ktére moga pojawic si¢ w zwigzku z produktami dopuszczo-
nymi do obrotu w procedurze krajowe;.

Niniejsze zawiadomienie nalezy odczytywaé w zwiazku z odpowiednimi przepisami dyrektywy 2001/82/WE (') i rozporza-
dzenia (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych (?). Wyjasniono w nim przepisy juz zawarte w obo-
wigzujgcym prawodawstwie, nie rozszerzajgc w zaden sposob obowigzkéw wynikajacych z przedmiotowego prawodaw-
stwa ani nie wprowadzajac zadnych dodatkowych wymagari dotyczacych zainteresowanych podmiotéw i wlasciwych
organdw.

Niniejsze zawiadomienie ma na celu jedynie pomoc podmiotom gospodarczym i wlasciwym organom krajowym w stoso-
waniu odpowiednich przepiséw. Do dokonywania obowiazujacej wyktadni przepisow UE upowazniony jest jedynie Trybu-
nal Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej. Poglady przedstawione w niniejszym zawiadomieniu nie mogg przesadzaé o stano-
wisku, jakie Komisja Europejska moze zaja¢ przed sadami unijnymi i krajowymi.

2. Status pozwolefi na dopuszczenie do obrotu, ktérych pigcioletni okres wazno$ci uptywa w dniu rozpoczecia
stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/6 lub po tej dacie

Rozporzadzenie (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych (,rozporzadzenie w sprawie weterynaryj-
nych produktéw leczniczych”), ktére uchyla dyrektywe 2001/82/WE, zacznie by¢ stosowane w dniu 28 stycznia 2022 r.

Art. 5 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych stanowi, ze pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego jest wazne przez czas nieokreslony od momentu udzielenia pozwolenia.
Art. 152 ust. 1 stanowi, ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE i rozporza-
dzeniem (WE) nr 726/2004 (*) uznaje si¢ za wydane zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Art. 28 ust. 1 i 2 dyrektywy 2001/82/WE stanowi jednak, Ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sg
poczatkowo wazne przez okres pieciu lat i stajg si¢ wazne na czas nieograniczony dopiero po procedurze odnowienia.
W przypadku produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej art. 39 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 odzwierciedla ten przepis.

W zwigzku z tym, poczawszy od dnia 28 stycznia 2022 r., nowy jednoetapowy system uzyskiwania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na czas nieokreslony zastapi poprzedni dwuetapowy proces na podstawie zaréwno dyrektywy
2001/82/WE, jak i rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Rozporzadzenie w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych nie przewiduje sytuacji, ktéra wymagataby odnowie-
nia, poniewaz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane na podstawie tego rozporzadzenia sg zasadniczo wazne
przez czas nieokreslony. Rozporzadzenie to nie zawiera réwniez zadnych przepiséw dotyczacych odnowienia istniejagcych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych na podstawie dyrektywy 2001/82/WE lub rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004.

Ponadto zaden z odpowiednich przepiséw UE nie zawiera zadnej podstawy prawnej, ktora przewidywalaby, ze przedmio-
towe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu automatycznie stang si¢ wazne przez czas nieograniczony od dnia 28 stycznia
2022 r. W zwiazku z tym konieczne jest podjecie dziatan regulacyjnych w celu wykonania art. 152 ust. 1 rozporzadzenia
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych, jak wyjasniono ponizej.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 maja forme decyzji wyko-
nawczej Komisji, ktora stanowi w cze$ci normatywnej, ze okres waznoséci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wynosi
pig¢ lat od daty powiadomienia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o decyzji. Te indywidualne decyzje
przyznajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedg musialy zosta zmienione w celu usunigcia przepisu z data
wygasnigcia. Dotyczy to zasadniczo zaréwno produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej, jak
i produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej. W przypadku produktéw dopuszczonych do obrotu w pro-
cedurze scentralizowanej zgodnie z prawem UE jest to mozliwe jedynie w drodze indywidualnej zmiany kazdej decyzji.

(") Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow lecz-
niczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4 z 7.1.2019, s. 43).

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury wyda-
wania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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W przypadku produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej pafistwa cztonkowskie bedg musialy wprowa-
dzi¢ niezbedne $rodki, aby zapewni¢ zmiane przedmiotowych decyzji krajowych w odpowiednim czasie w celu zniesienia
tego pigcioletniego terminu. Sposdb, w jaki zostanie to osiagnigte, bedzie zalezal od prawa krajowego.

3. Whioski o odnowienie ztoZone przed rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/6

Art. 151 ust. 11 2 rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych stanowi, ze procedury dotyczace
wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych lub o zmianeg, ktdre zostaly
przyjete zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub dyrektywa 2001/82/WE przed dniem 28 stycznia 2022 r., zos-
taja zakonczone odpowiednio zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 7262004 i dyrektywa.

W zwigzku z tym wnioski o odnowienie pozwolei na dopuszczenie do obrotu wydanych na podstawie dyrektywy
2001/82/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, ktére zostaly przyjete przed rozpoczeciem stosowania rozporzadze-
nia (UE) 2019/6, beda rozpatrywane odpowiednio na podstawie dyrektywy 2001/82/WE lub rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004. Odpowiednie przepisy wymagaja ztozenia wniosku o odnowienie co najmniej sze$¢ miesiecy przed wygas-
nigciem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego chce (W porozumieniu z odpowiednim wlasciwym organem),
moze zlozy¢ wniosek o odnowienie pozwolenia na podstawie dyrektywy 2001/82/WE lub rozporzgdzenia (WE)
nr 726/2004 z wickszym wyprzedzeniem niz zwyczajowe 6 miesiecy, w przypadkach gdy przy braku wniosku o przediuze-
nie wazno$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przypadataby w dniu rozpoczecia stosowania rozporzadzenia w spra-
wie weterynaryjnych produktéw leczniczych lub po tej dacie.

4. Pytania i odpowiedzi

Zaréwno produkty dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowanej, jak i produkty dopuszczone do obrotu
w procedurze krajowej

Pytanie 1:

Co muszg zrobi¢, jezeli okres waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mojego weterynaryjnego produktu leczni-
czego wygasa w dniu rozpoczecia stosowania rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych lub po
tej dacie?

Odpowiedz:

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej Europej-
ska Agencja Lekow (,Agencja”) wysle pismo dotyczace wygasnigcia waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Bedg
Panstwo musieli odpowiedzie¢ na to pismo, aby potwierdzi¢, czy zycza sobie Panstwo, aby Paristwa pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu bylo nieograniczone w czasie po wygasnigciu pigcioletniego okresu waznosci pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu. W przypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej Komisja podejmie niezbedne kroki w celu zapewnienia, by
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu stalo si¢ nieograniczone w czasie. W przypadku negatywnej odpowiedzi lub braku
odpowiedzi na pismo Agencji pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wygas$nie automatycznie po uplywie pigcioletniego
okresu waznosci.

Mogga Panstwo réwniez ztozy¢ wniosek o odnowienie zgodnie z obowiazujacymi przepisami przed rozpoczeciem stosowa-
nia rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych () (zob. pytanie 2 ponizej).

W przypadku produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej nalezy skontaktowaé sie z wlasciwym orga-
nem krajowym, aby dowiedzie( sig, jakie kroki nalezy podjal.

Pytanie 2:

Czy w przypadkach, w ktdérych wyga$nigcie mojego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu po uplywie pigcioletniego
okresu nastgpitoby w dniu rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
lub po tej dacie, moge podja¢ decyzje o ztozeniu wniosku o przedluzenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla mojego weterynaryjnego produktu leczniczego wczesniej niz 6 miesiecy przed wygasnieciem pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu?

Odpowiedz:

Tak, w porozumieniu z odpowiednim wilasciwym organem mozliwe jest wcze$niejsze zlozenie wniosku o odnowienie
w takich okolicznosciach zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, zaleznie od przy-
padku. Prosz¢ zauwazy¢, ze data przyjecia wniosku o przedluzenie powinna przypadaé przed dniem 28 stycznia 2022 r.
i ze w takim przypadku przeprowadzona zostanie ocena.

(*) Data przyjecia wniosku o odnowienie powinna przypadac przed dniem 28 stycznia 2022 r.
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Pytanie 3:

Czy przed administracyjng zmiang decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu Komisja lub wlasciwy organ krajowy
przeprowadzac beda oceng w celu zniesienia pigcioletniego terminu wazno$ci?

Odpowiedz:

Nie, nie bedzie przeprowadzana zadna ocena zwigzana z administracyjnym zniesieniem pigcioletniego okresu waznosci, tj.
w przypadku gdy nie ztozono wniosku o przedtuzenie.

Pytanie 4:

Co si¢ stanie, jezeli do dnia 28 stycznia 2022 r. nie zostanie jeszcze podjeta decyzja w sprawie mojego wniosku o odnowie-
nie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zlozonego na podstawie dyrektywy 2001/82/WE lub rozporzadzenia (WE)
nr 7262004, zaleznie od przypadku?

Odpowiedz:

Zgodnie z art. 151 rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych wniosek o odnowienie bedzie roz-
patrywany na podstawie dyrektywy 2001/82/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 7262004, zaleznie od przypadku, a pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu pozostanie wazne do korica jego okresu waznosci okre§lonego w decyzji przyznajacej
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Pytanie 5:

A co, jezeli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mojego weterynaryjnego produktu leczniczego ma juz nieograniczony
okres waznosci?

Odpowiedz:

Status Pafistwa pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pozostanie taki sam i nie s3 wymagane zadne dalsze dzialania.

Wylgcznie produkty dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowanej

Pytanie 6:

Co si¢ stanie w przypadku odstgpu czasowego migdzy uplywem pigcioletniego terminu waznosci a nowg decyzjg przyzna-
jaca pozwolenie na czas nieograniczony?

Odpowiedz:

Jezeli wyraza Pafistwo zainteresowanie uzyskaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu swojego weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego na czas nieokreslony, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pozostanie w praktyce wazne do czasu
zmiany decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, ktéra ,ureguluje” sytuacje prawng dotyczaca tego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na czas nieokreslony.

Pytanie 7:

Co w przypadku braku zblizajacych si¢ procedur, ktére wymagalyby zmiany decyzji dotyczacej danego weterynaryjnego
produktu leczniczego przed datg wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu a po wejsciu w zycie rozporzadzenia
(UE) 2019/6?

Odpowiedz:

W przypadku braku zblizajacych si¢ procedur w najblizszej przysztosci Komisja wyda decyzje zmieniajaca pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w dniu wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub w zblizonym terminie. Jezeli decy-
zja taka nie zostanie przyjeta przed wygasnigciem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu pozostanie w praktyce wazne do czasu zmiany decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, ktéra ,ureguluje”
sytuacje prawng dotyczaca tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na czas nieokreslony.

Pytanie 8:

Co stanie si¢ z moim pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, jezeli nie zloze¢ wniosku o odnowienie i nie odpowiem na
pismo z zapytaniem, czy zycze sobie, aby moje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu stalo si¢ nieograniczone czasowo?
Odpowiedz:

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wygasnie w sposéb naturalny z dniem wygasniecia okresu waznosci.
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