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Grzegorz Cessak

KOMUNIKAT
z dnia 24 sierpnia 2017 r.

w sprawie produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajacych tlenek cynku

Dnia 26 czerwca 2017 r. Komisja Europejska wydata decyzje wykonawcza nr C(2017) 4529 (final)
dotyczaca pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych weterynaryjnych
zawierajacych tlenek cynku. Decyzja zostala wydana w ramach procedury przewidzianej w art. 35
dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L
311 z28.11.2001, str. 1, ze zm.) i zostata notyfikowana Rzeczypospolitej Polskiej w dniu 27 czerwca
2017 r.

Decyzja ta (w zalaczeniu) obliguje panstwa cztonkowskie do wycofania pozwolen na dopuszczenie
do obrotu dla produktow leczniczych weterynaryjnych zawierajacych tlenek cynku. Panstwa
cztonkowskie moga opézni¢ wycofanie przedmiotowych pozwolenn do 5 lat, jesli uznaja, ze
natychmiastowe wykonanie decyzji bedzie miato negatywny skutek na jego terytorium.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
uznaje za wlasciwe skorzystanie z okresu przejSciowego przewidzianego w decyzji Komisji
Europejskiej w pelnym zakresie. W swietle obowigzujacych przepiséw oznacza to, ze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajacych tlenek cynku
powinny by¢ cofniete do dnia 26 czerwca 2022 r. (5 lat po podjeciu decyzji przez Komisje
Europejska).
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