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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 14.7.2016 r.

dotyczgca, w ramach art. 35 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wszystkich podawanych doustnie weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych kolistyn¢ w polaczeniu z innymi substancjami
przeciwdrobnoustrojowymi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 14.7.2016 r.

dotyczaca, w ramach art. 35 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wszystkich podawanych doustnie weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych kolistyn¢ w polaczeniu z innymi substancjami
przeciwdrobnoustrojowymi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych®, w szczegélnosci jej art. 38 ust. 1,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang w dniu 21 kwietnia 2016 r. przez
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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

(2) W dniu 4 maja 2015 r. Komisja Europejska skierowala do Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych zapytanie na podstawie art. 35 ust. 1
dyrektywy 2001/82/WE, zgodnie z ktérym to przepisem w szczeg6lnych przypadkach,
gdy dotyczy to interesow Unii, mozna przekaza¢ sprawe temu Komitetowi przed
podjeciem decyzji dotyczacej wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
dotyczacej zawieszenia badZz cofnigcia pozwolenia, lub wszelkich innych zmian
warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére okazuja si¢ niezbedne.

(3)  Z oceny naukowej Komitetu, z ktorej wnioski zawarto w zalgczniku II do niniejszej
decyzji, wynika, ze w interesie Unii nalezy przyja¢ decyzje cofajaca pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedmiotowych weterynaryjnych produktéw leczniczych.

4) Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Panstwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, cofaja krajowe pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w zalaczniku I, na
podstawie zawartych w zaltgczniku II wnioskéw naukowych.

! Dz.U. L 311z28.11.2001, s. 1.
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Artykut 2

Oceniajac skuteczno$¢ 1 bezpieczefstwo niewymienionych w zafaczniku I podawanych
doustnie weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych kolistyng w potaczeniu z
innymi substancjami przeciwdrobnoustrojowymi, panstwa cztonkowskie musza wzia¢ pod
uwage wnioski z badan naukowych zawarte w zalaczniku II.

Artykut 3
Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 14.7.2016 r.

W imieniu Komisji
Xavier PRATS MONNE
Dyrektor Generalny

ODPIS UWIERZYTELNIONY
W imieniu Sekretarza Generalnego

Jordi AYET PUIGARNATU
Dyrektor Kancelarii
KOMISJA EUROPEJSKA
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