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dotyczaca, w ramach art. 35 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajacych ,,tlenek cynku” do podawania doustnego gatunkom zwierzat stuzacym do
produkcji ZzywnoSci

(Tekst majacy znaczenie dla EOQG)
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

7z dnia 26.6.2017 r.

dotyczaca, w ramach art. 35 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,

pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéow leczniczych

zawierajacych ,,tlenek cynku” do podawania doustnego gatunkom zwierzat stuzacym do

produkcji zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw
leczniczych', w szczegolnoscei jej art. 38 ust. 1

uwzgledniajac opinie Europejskiej Agencji Lekow wydane w dniu 8 grudnia 2016 r. przez
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych zgodnie z art. 36 ust. 1 dyrektywy
2001/82/WE oraz w dniu 16 marca 2017 r. po ponownym rozpatrzeniu zgodnie z art. 36 ust. 4
dyrektywy 2001/82/WE,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2

3)

“

Weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone przez panstwa cztonkowskie musza
spetnia¢ wymogi dyrektywy 2001/82/WE.

W dniu 1 lutego 2016 r. Krolestwo Niderlandow i Republika Francuska skierowaty
pytanie do Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych na podstawie art.
35 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE, zgodnie z ktorym w szczeg6lnych przypadkach, gdy
dotyczy to interesu Unii, mozna przekaza¢ spraw¢ Komitetowi przed podjgciem
decyzji dotyczacej wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub dotyczacej
zawieszenia badz wycofania pozwolenia, lub wszelkich innych zmian warunkow
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore okazuja si¢ niezbedne.

Z oceny naukowej Komitetu, z ktorej wnioski zawarto w zaltaczniku II do niniejszej
decyzji, wynika, ze w interesie Unii nalezy przyja¢ decyzje o wycofaniu pozwolen na
dopuszczenie do obrotu lub odrzuceniu wniosku o pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przedmiotowych weterynaryjnych produktow leczniczych.

Komisja przeprowadzita konsultacje z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi
stronami, ktore przedstawily swoje opinie na temat potencjalnych negatywnych
skutkdw natychmiastowego wycofania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
niektorych panstwach czionkowskich. Uznajac, ze wplyw na srodowisko zalezy od
rodzaju gleby, nalezy da¢ czas na wypracowanie alternatywnych rozwigzan, ktore
beda dostgpne 1 przystepne cenowo i umozliwig zmiang praktyk hodowli trzody
chlewnej bez zwigkszenia stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych.
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(5) W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze panstwom cztonkowskim nalezy da¢ odpowiedni
czas na wycofanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu przedmiotowych
weterynaryjnych produktow leczniczych.

(6) Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s zgodne z opinig Statego Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Panstwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, wycofuja istniejace krajowe pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych, o ktéorych mowa w
zalaczniku 1.

Panstwo cztonkowskie moze odroczy¢ wycofanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéow leczniczych, o ktérych mowa w zataczniku I, jesli uzna, zZe
natychmiastowe wycofanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu moze mie¢ niekorzystny
wplyw na jego terytorium z uwagi na dostgpnos¢ substancji alternatywnych, jak i wymagane
zmiany praktyk hodowli trzody chlewne;.

Okres odroczenia nie moze przekracza¢ pigciu lat od daty przyjecia niniejszej decyzji.

Artykut 2

Panstwa cztonkowskie odrzucaja wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, o ktorym mowa w zalgczniku I, na podstawie zawartych w zalaczniku II
wnioskow z badan naukowych.
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Artykut 3

Oceniajac skutecznos$¢ i bezpieczenstwo niewymienionych w zataczniku I weterynaryjnych
produktéow leczniczych zawierajacych ,tlenek cynku”, do podawania doustnego gatunkom
zwierzat stuzacym do produkcji zywnosci, panstwa cztonkowskie musza wzig¢ pod uwage
whnioski z badan naukowych zawarte w zataczniku II.

Artykut 4
Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 26.6.2017 r.

W imieniu Komisji
Xavier PRATS MONNE
Dyrektor Generalny

ODPIS UWIERZYTELNIONY
W imienin Sekretarza Generalnego

Jordi AYET PUIGARNATU
Dyrektor Kancelarii
KOMISJA EUROPEJSKA
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