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KOMISJA EUROPEJSKA

Zawiadomienie Komisji — Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie weterynaryjnych
produktéw leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lek6w z czesci
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna lub przez terytorium tych czesci

(2022/C 494/03)

ZASTRZEZENIE

Niniejsze wytyczne majg na celu ulatwic stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie weterynaryjnych produktéw
leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekéw z czgsci Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia
PéInocna lub przez terytorium tych czesci. Celem niniejszego zawiadomienia jest zapewnienie pomocy organom i podmio-
tom, natomiast jedynie Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest upowazniony do interpretowania prawa Unii w wig-
23cy sposéb.

1. Ramy prawne i inne istotne kwestie

W dniu 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krélestwo wystapito z Unii Europejskiej i tym samym stalo si¢ ,pafistwem trze-
cim” (*). Umowa o wystapieniu (?) okresla okres przejSciowy, ktory uptynal dnia 31 grudnia 2020 r.

Po zakoficzeniu okresu przejSciowego prawo Unii przestalo mie zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa, a zaczal
mie zastosowanie Protokél w sprawie Irlandii/lrlandii Pétnocnej (,protokét IE/NI”), ktéry stanowi integralng czesé

umowy o wystapieniu.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 i pkt 20 zalacznika 2 do protokotu IE/NI dorobek prawny Unii w dziedzinie produktéw leczni-
czych, w tym dyrektywa 2001/82/WE (*) i rozporzadzenie (UE) 2019/6 () oraz akty prawne Unii wdrazajace, zmienia-
jace lub zastepujace te akty prawne, maja zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie
w odniesieniu do Irlandii P6inocne;j.

W praktyce w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych oznacza to w szczegdlnosci, ze:

— weterynaryjne produkty lecznicze (w zakresie wyzej wymienionych przepiséw) wprowadzane do obrotu w Irlandii
Pélnocnej muszg spetniaé wymogi regulacyjne okreslone w prawie Unii;

— weterynaryjne produkty lecznicze wprowadzane do obrotu w Irlandii Pélnocnej muszg posiadaé wazne pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje (pozwolenie obowiazujace w calej UE) lub przez wiasciwe
organy Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej, ktérego posiadacz znajduje si¢ w Unii lub
w Irlandii Pélnocne;j;

— przemieszczanie weterynaryjnych produktéw leczniczych z czesci Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia
Péinocna do Irlandii Pétnocnej lub do Unii stanowi przywéz w rozumieniu majgcego zastosowanie prawa Unii;

— przemieszczanie weterynaryjnych produktéw leczniczych z Unii lub Irlandii Pélnocnej do czgici Zjednoczonego
Krélestwa innych niz Irlandia Pétnocna lub do jakiegokolwiek innego pafistwa trzeciego stanowi wywoz w rozumie-
niu majacego zastosowanie prawa Unii;

— pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez organy Zjednoczonego Krélestwa zasadniczo nie s wazne
w Unii, lecz jedynie w Irlandii Pélnocnej, jesli zostaly przyjete zgodnie z majacym zastosowanie prawem Unii (por.
art. 7 ust. 3 protokotu IE/NI);

() Panstwo trzecie to panstwo niebedace czlonkiem UE.

() Umowa o wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty
Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 7) (,umowa o wystapieniu”).

() Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ 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 produktéw lecz-
niczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4z 7.1.2019, s. 43).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/AUTO/?uri=OJ:L:2020:029:TOC
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— wszelkie czynnosci w ramach dostaw weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére muszg by¢ realizowane w Unii
(np. badania serii) w celu umozliwienia wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych zgodnie z prawem Unii,
muszg odbywac si¢ w Unii lub Irlandii Pétnocnej, a w czg$ciach Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia P61
nocna moga by¢ podejmowane jedynie takie dzialania, ktdre moga by¢ prowadzone w panstwach trzecich.

0Od 2017 r. Komisja i Europejska Agencja Lekéw aktywnie rozpowszechniajg informacje, aby zwréci¢ uwage zaintereso-
wanych stron na skutki wystgpienia Zjednoczonego Krélestwa z UE oraz poinformowac je o koniecznosci dostosowa-
nia si¢ w odpowiednim czasie przed zakoniczeniem okresu przej$ciowego. Niezbedne zmiany zostaly w szczeg6lnosci
wyjasnione w zawiadomieniach dotyczacych gotowosci na brexit w odniesieniu do produktéw leczniczych, ostatnio
zmienionych i opublikowanych w dniu 13 marca 2020 r ().

Niemniej jednak na koncu okresu przejSciowego podmioty na niektérych rynkach, ktére tradycyjnie opierajg si¢ na
dostawach weterynaryjnych produktéw leczniczych z cz¢ci Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia Pélnocna
lub przez terytorium tych czesci (tj. Cypr, Irlandia, Malta i Irlandia Pélnocna) (°) nadal potrzebowaly dodatkowego
czasu na dostosowanie fancuchéw dostaw 1 uwzglednienie zakoniczenia okresu przejsciowego. W tym kontekscie oraz
ze wzgledu na to, Ze uznano, iz istotne jest, aby dorobek prawny Unii w dziedzinie weterynaryjnych produktéw leczni-
czych byl wdrazany i egzekwowany w sposéb, ktéry zaréwno zapobiega niedoborowi weterynaryjnych produktéw
leczniczych, jak i zapewnia wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego przewidziany w prawie Unii, w dniu 25 sty-
cznia 2021 r. Komisja przyjeta zawiadomienie wyjasniajace, w jaki sposéb bedzie stosowac do dnia 31 grudnia 2021 r.
unijny dorobek prawny w dziedzinie weterynaryjnych produktéw leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od
dostaw weterynaryjnych produktéw leczniczych z czgsci Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia Pélnocna lub
przez terytorium tych czesci ().

Pod koniec 2021 r. bylo jasne, ze sytuacja na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw weterynaryjnych produktéw
leczniczych z czgsci Zjednoczonego Krdlestwa innych niz Irlandia Péinocna lub przez terytorium tych czgdci (tj. na
Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii Plnocnej) pozostaje trudna. W zwigzku z tym w dniu 29 grudnia 2021 r.
Komisja przyjeta ,Zawiadomienie Komisji — Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczni-
czych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekéw z czeci Zjednoczonego Krdlestwa innych niz Irlandia
Péinocna lub przez terytorium tych czesci” (¥), ktére ma zastosowanie do dnia 31 grudnia 2022 r. w odniesieniu do
weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Okres objety niniejszym zawiadomieniem w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych dobiega konca,
a faficuchy dostaw weterynaryjnych produktéw leczniczych nie zostaly jeszcze dostosowane. W obecnych okolicznos-
ciach istnieje zatem wcigz ryzyko niedoboru weterynaryjnych produktéw leczniczych na tych rynkach, ktére tradycyj-
nie opieraja si¢ na dostawach produktéw leczniczych z czgsci Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia Pélnocna
lub przez terytorium tych czgsci.

2. Rozszerzenie praktyk, o ktérych mowa w ,,Zawiadomieniu Komisji — Stosowanie unijnego dorobku praw-
nego w dziedzinie produktéw leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekéw z czesci
Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia Pélnocna lub przez terytorium tych czesci”

Aby zapewni¢ cigglo$¢ dostaw weterynaryjnych produktéw leczniczych na Cypr, do Irlandii, na Malte i do Irlandii P6t-
nocnej, nalezy po raz ostatni w odniesieniu do tych produktéw rozszerzy¢ praktyki okreslone w 2021 r. w ,Zawiado-
mieniu Komisji — Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczniczych na rynkach tradycyjnie
uzaleznionych od dostaw lekéw z czg$ci Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia Pélnocna lub przez terytorium
tych czesci” (2021 C524/02). Rozszerzenie to przyznaje si¢ do dnia 31 grudnia 2025 .

3. Plan dzialania

Rozszerzenie praktyk, o ktérych mowa w sekcji 2, moze by¢ uzasadnione jedynie w przypadku wprowadzenia srodkéw
zapewniajacych pelng zgodnos$¢ dostaw weterynaryjnych produktéw leczniczych na Cypr, do Irlandii, na Malte i do
Irlandii Pélnocnej z dorobkiem prawnym Unii dotyczacym weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz z przepisami
protokotu IE/NI nie pézniej niz do dnia 31 grudnia 2025 r. Srodki takie dotycza podmiotéw, ktére s3 obecnie zaanga-
zowane w dostawy weterynaryjnych produktéw leczniczych na Cypr, do Irlandii, na Malte i do Irlandii Pétnocnej,

() https://www.ema.curopa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-
medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf

(®) Te rynki zostaly wymienione w niniejszym zawiadomieniu ze wzgledu na ich tradycyjng zalezno$¢ od rynku brytyjskiego w zakresie
dostaw weterynaryjnych produktow leczniczych oraz fakt, ze znaczna cz¢s¢ ich przywozu produktéw leczniczych pochodzi ze Zjed-
noczonego Krélestwa.

() Zawiadomienie Komisji — Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczniczych na rynkach tradycyjnie uza-
leznionych od dostaw lekéw z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium po zakoficzeniu okresu przejsciowego, 2021/C 27/08,
Dz.U.C27z25.1.2021,s.11.

(*) Zawiadomienie Komisji — Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktéw leczniczych na rynkach tradycyjnie uza-
leznionych od dostaw lekéw z czgici Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia Pélnocna lub przez terytorium tych czesci,
2021/C 524/02, Dz.U. C 524 2 29.12.2021, s. 2.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
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a takze wlasciwych organéw krajowych tych terytoriéw, ktdre powinny zbadaé rozwiazania alternatywne w celu podje-
cia niezbednych krokéw w celu zapewnienia dostepnosci przedmiotowych weterynaryjnych produktéw leczniczych
w pelni zgodnych z majacym zastosowanie dorobkiem prawnym Unii dotyczacym weterynaryjnych produktéw leczni-
czych oraz z postanowieniami protokotu IE/NI w catosci.

W tym celu wlasciwe organy Cypru, Irlandii, Malty i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej
wypelniaja nastepujace obowigzki:

a) okreslenie weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktérych dostawa bylaby zagrozona na ich odpowiednich teryto-
riach, gdyby nie stosowano praktyk, o ktérych mowa w ,Zawiadomieniu Komisji — Stosowanie unijnego dorobku
prawnego w dziedzinie produktéw leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekow z czgdci
Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia Pétnocna lub przez terytorium tych czesci”.

Wykaz przedmiotowych weterynaryjnych produktéw leczniczych przedklada si¢ Komisji w formacie przewidzia-
nym w sekgji 4 najpdzniej do dnia 28 lutego 2023 r.;

b) przekazanie informacji na temat $rodkéw, ktére zostang podjete przez zainteresowane podmioty lub wlasciwe
organy, w tym terminéw ich wdrozenia, w celu zapewnienia zgodnosci dostaw weterynaryjnych produktéw leczni-
czych okreslonych w lit. a) z dorobkiem prawnym Unii dotyczacym weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz
z postanowieniami protokotu IE/NL

Informacje te przedklada si¢ Komisji w formacie przewidzianym w sekcji 4 najpdzniej do dnia 30 wrze$nia 2023 r.;

¢) przedlozenie Komisji sprawozdania z postepéw we wdrazaniu $rodkéw okreslonych w lit. b) do dnia 31 stycznia
2024 r., a nastepnie co trzy miesigce.

Komisja bedzie regularnie monitorowaé postepy we wsp6lpracy z wilasciwymi organami Cypru, Irlandii, Malty
i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej oraz wspétpracowal z odpowiednimi zainteresowa-
nymi stronami.

4. Format sprawozdafi

Posiadacz pozwolenia na

. Planowane $rodki
wprowadzenie do obrotu

Nazwa produktu Substancja czynna
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