C 274/14 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 9.7.2021

Comunicare a Comisiei privind autorizatiile de comercializare pentru produsele medicinale
veterinare a ciror perioadi de valabilitate de cinci ani expird la data intririi in vigoare a
Regulamentului (UE) 2019/6 sau dupd aceasta datd

(2021/C 274/02)

1. Introducere

Scopul prezentei comunicdri este de a informa pdrtile interesate cu privire la abordarea Comisiei privind produsele
medicinale veterinare autorizate prin procedura centralizatd a cdror autorizatie de comercializare, valabild timp de cinci
ani, expird la 28 ianuarie 2022 sau dupd aceastd datd. Comunicarea abordeazd, de asemenea, anumite aspecte care pot
apdrea in legdturd cu produsele autorizate la nivel national.

Prezenta comunicare trebuie cititd in coroborare cu dispozitiile relevante ale Directivei 2001/82/CE () si ale
Regulamentului (UE) 2019/6 privind produsele medicinale veterinare (3). Ea clarificd dispozitiile deja cuprinse in legislatia
aplicabild si nu extinde in niciun fel obligatiile care decurg din aceastd legislatie si nici nu introduce cerinte suplimentare
pentru operatorii in cauzi si pentru autorititile competente.

Prezenta comunicare este menitd doar si sprijine operatorii economici si autorititile nationale competente in aplicarea
legislatiei relevante. Numai Curtea de Justitie a Uniunii Europene are competenta de a formula interpretdri obligatorii ale
dreptului Uniunii. Opiniile exprimate in prezenta comunicare nu pot aduce atingere pozitiei pe care Comisia Europeand ar
putea sd o adopte in fata instantelor Uniunii i a instantelor nationale.

2. Statutul autorizatiilor de comercializare a ciror perioadd de valabilitate de cinci ani expird la data intrarii in
vigoare a Regulamentului (UE) 2019/6 sau dupd aceastd datd

Regulamentul (UE) 2019/6 privind produsele medicinale veterinare, care abrogd Directiva 2001/82/CE, va intra in vigoare
la 28 ianuarie 2022.

Articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul privind produsele medicinale veterinare prevede cd o autorizatie de
comercializare este valabild pe o duratd nelimitatd din momentul acordarii autorizatiei. Articolul 152 alineatul (1) prevede
cd autorizatiile de comercializare acordate in conformitate cu Directiva 2001/82/CE si cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 () se considerd a fi fost emise in conformitate cu Regulamentul privind produsele medicinale veterinare. Cu
toate acestea, articolul 28 alineatele (1) si (2) din Directiva 2001/82/CE prevede cd autorizatiile de introducere pe piatd
sunt valabile initial timp de cinci ani si devin valabile pentru o perioadd nelimitatd numai dupd o procedurd de reinnoire.
Pentru produsele autorizate prin procedura centralizatd, articolul 39 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 reflectd aceastd
dispozitie.

Prin urmare, incepand cu 28 ianuarie 2022, un nou sistem cu o singurd etapd pentru obtinerea unei autorizatii de
comercializare cu o duratd nelimitatd va inlocui procesul anterior in doud etape prevazut atat in Directiva 2001/82/CE, cit
si in Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Regulamentul privind produsele medicinale veterinare nu prevede o situatie care ar necesita o reinnoire, intrucat
autorizatiile de comercializare acordate in temeiul regulamentului sunt, in principiu, valabile pentru o perioadd nelimitata.
De asemenea, el nu contine nicio dispozitie referitoare la reinnoirea autorizatiilor de comercializare existente acordate in
temeiul Directivei 2001/82/CE sau al Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

In plus, nu existd niciun temei juridic in niciunul dintre actele legislative relevante ale Uniunii pentru a anticipa in mod
specific cd autorizatiile de comercializare in cauzd vor deveni in mod automat valabile pentru o perioadd nelimitatd
incepand cu 28 ianuarie 2022. In consecint, sunt necesare misuri de reglementare pentru a pune in aplicare articolul 152
alineatul (1) din Regulamentul privind produsele medicinale veterinare, astfel cum se explicd mai jos.

Autorizatiile de comercializare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 sunt acordate printr-o decizie de punere in
aplicare a Comisiei, care prevede in partea dispozitivd cd perioada de valabilitate a autorizatiei de comercializare este de
cinci ani de la data notificarii deciziei titularului autorizatiei de comercializare. Este necesar ca aceste decizii individuale de
acordare a autorizatiilor de comercializare si fie modificate pentru a elimina dispozitia privind data expirdrii. Acest lucru
este valabil, in principiu, atat pentru produsele autorizate prin procedura centralizatd, cat si pentru cele autorizate la nivel
national. Pentru produsele autorizate prin procedura centralizatd, in temeiul legislatiei UE, acest lucru este posibil numai
prin modificarea individuald a fiecarei decizii.

(") Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase veterinare (JO L 311, 28.11.2001, p. 1).

() Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare
si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).

() Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul
Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
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Pentru produsele autorizate la nivel national, este necesar ca statele membre sd ia masurile necesare pentru a se asigura cd
deciziile nationale in cauzd sunt modificate in timp util pentru a elimina termenul de cinci ani. Modul in care se realizeaza
acest lucru va depinde de legislatia nationala.

3. Cereri de reinnoire depuse inainte de intrarea in vigoare a Regulamentului (UE) 2019/6

Articolul 151 alineatele (1) si (2) din Regulamentul privind produsele medicinale veterinare prevede ci procedurile
referitoare la cererile de acordare a unor autorizatii de comercializare pentru produsele medicinale veterinare sau cererile
pentru variatii care au fost validate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau cu Directiva 2001/82/CE
inainte de 28 ianuarie 2022 se solutioneazi in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si, respectiv, cu directiva.

In consecintd, cererile de reinnoire a autorizatiilor de comercializare acordate in temeiul Directivei 2001/82/CE sau al
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, care sunt validate inainte de intrarea in vigoare a Regulamentului (UE) 2019/6, vor fi
prelucrate in temeiul Directivei 2001/82/CE sau, respectiv, al Regulamentului (CE) nr. 726/2004. Dispozitiile relevante
prevad depunerea unei cereri de reinnoire cu cel putin sase luni inainte de expirarea autorizatiei de comercializare.

In cazul in care doresc acest lucru (si in consultare cu autoritatea competentd relevantd), titularii autorizatiilor de
comercializare pot solicita o reinnoire in temeiul Directivei 2001/82/CE sau al Regulamentului (CE) nr. 726/2004 mai
devreme decit termenul obisnuit de sase luni in cazurile in care, in absenta unei cereri de reinnoire, autorizatia de
comercializare ar expira la data intrdrii in vigoare a Regulamentului privind produsele medicinale veterinare sau dupi
aceastd datd.

4. Intrebari si rispunsuri

Atit pentru produsele autorizate prin procedura centralizatd, cit si pentru cele autorizate la nivel national

Intrebarea 1:

Ce trebuie si fac dacd perioada de valabilitate a autorizatiei de comercializare pentru produsul meu medicinal veterinar
urmeazd sd expire la data intrdrii in vigoare a Regulamentului privind produsele medicinale veterinare sau dupi aceastd
datd?

Radspuns:

Pentru produsele medicinale veterinare autorizate prin procedura centralizati, Agentia Europeand pentru Medicamente
(denumitd in continuare ,agentia”) va trimite o scrisoare privind expirarea valabilititii autorizatiei de comercializare. Va
trebui sd rdspundeti la respectiva scrisoare pentru a confirma dacd doriti sau nu ca autorizatia de comercializare pe care o
detineti sd aibi o duratd nelimitatd la expirarea perioadei de autorizare de cinci ani. in cazul unui rispuns afirmativ,
Comisia va lua masurile necesare pentru a se asigura ci autorizatia de comercializare va avea o duratd nelimitata. In cazul
unui rdspuns negativ sau dacd nu rdspundeti la scrisoarea agentiei, autorizatia de comercializare va expira automat la
sfarsitul perioadei de valabilitate de cinci ani.

In mod alternativ, puteti solicita o reinnoire, in temeiul legislatiei existente, inainte de intrarea in vigoare a Regulamentului
privind produsele medicinale veterinare (*) (a se vedea intrebarea 2 de mai jos).

Pentru produsele autorizate la nivel national, ar trebui sd contactati autoritatea nationald competentd pentru a stabili ce
masuri trebuie sd luati.

Intrebarea 2:

In cazurile in care, dupi perioada de cinci ani, autorizatia de comercializare pe care o detin ar expira la data intrarii in
vigoare a Regulamentului privind produsele medicinale veterinare sau dupd aceastd datd, pot alege sd depun cererea de
reinnoire a autorizatiei de comercializare a produsului meu medicinal veterinar cu mai mult de sase luni inainte de
expirarea autorizatiei de comercializare?

Raspuns:

Da, in consultare cu autoritatea competenti relevantd, este posibil si se solicite din timp o reinnoire in aceste circumstante,
in conformitate cu Directiva 2001/82/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, dupd caz. Vi atragem atentia asupra
faptului i data validarii cererii de reinnoire ar trebui sd fie anterioard datei de 28 ianuarie 2022 si c3, in acest caz, se va
efectua o evaluare.

(*) Data de validare a cererii de reinnoire ar trebui sa fie anterioard datei de 28 ianuarie 2022.
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[ntrebarea 3:

Comisia sau autoritatea nationald competentd va efectua o evaluare inainte ca decizia de acordare a autorizatiei de
comercializare si fie modificatd din punct de vedere administrativ pentru a elimina termenul de cinci ani al perioadei de
valabilitate?

Raspuns:

Nu, nu se va efectua o evaluare in cazul elimindrii administrative a termenului de cinci ani a perioadei de valabilitate, i
anume in cazul in care nu a fost depusi nicio cerere de reinnoire.

Intrebarea 4:

Ce se intdmpla dacd, pand la 28 ianuarie 2022, nu s-a luat incd o decizie cu privire la cererea mea de reinnoire a autorizatiei
de comercializare depusi in temeiul Directivei 2001/82/CE sau al Regulamentului (CE) nr. 726/2004, dupi caz?
Radspuns:

In conformitate cu articolul 151 din Regulamentul privind produsele medicinale veterinare, cererea de reinnoire va fi
tratatd in temeiul Directivei 2001/82/CE sau al Regulamentului (CE) nr. 726/2004, dupd caz, iar autorizagia de
comercializare va rdmane valabild pand la expirarea valabilitdtii sale, astfel cum se prevede in decizia de acordare a
autorizatiei de comercializare.

Intrebarea 5:

Ce se intdmpld in cazul in care autorizatia de comercializare a produsului meu medicinal veterinar are deja o duratd
nelimitata?

Raspuns:

Statutul autorizatiei dumneavoastrd de comercializare va rimane neschimbat si nu este necesard nicio altd actiune.

Numai pentru produsele autorizate prin procedura centralizatd

Intrebarea 6:

Ce se intdmpld in cazul in care existd un decalaj temporal intre expirarea termenului de cinci ani al perioadei de valabilitate
si noua decizie prin care aceasta devine nelimitata?

Raspuns:

Daci vi exprimati interesul de a obtine o duratd nelimitatd a autorizatiei de comercializare pentru produsul dumneavoastra
medicinal veterinar, autorizatia de comercializare va rdimane valabild in practici pana la modificarea deciziei de autorizare a
comercializdrii, ceea ce va ,regulariza” situatia juridicd privind durata nelimitati a autorizatiei de comercializare respective.

Intrebarea 7:

Ce se intdmpld dacd nu existd proceduri viitoare care ar necesita modificarea deciziei pentru produsul medicinal veterinar in
cauzd inainte de data expirdrii autorizatiei de comercializare si dupd intrarea in vigoare a Regulamentului (UE) 2019/6?
Raspuns:

In cazul in care nu existd proceduri viitoare in timp util, Comisia va emite o decizie de modificare a autorizatiei de
comercializare la data sau in jurul datei de expirare a autorizatiei de comercializare. In cazul in care nu se adopti o astfel de
decizie pand la expirarea autorizatiei de comercializare, autorizatia de comercializare va rimane valabild in practicd pand la
modificarea deciziei de autorizare a comercializirii, ceea ce va ,regulariza” situatia juridicd privind durata nelimitatd a
autorizatiei de comercializare respective.

Intrebarea 8:

Ce se va intdmpla cu autorizatia de comercializare pe care o detin dacd nu depun o cerere de reinnoire si nu rdspund la
scrisoarea prin care sunt intrebat dacd doresc ca autorizatia de comercializare pe care o detin s3 devind valabild pe o duratd
nedeterminatd?

Raspuns:

Autorizatia de comercializare va expira in mod natural la data de expirare a perioadei de valabilitate prevazutd in prezent.
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