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Rada UE-USA ds. Handlu i Technologii: prostsze zasady handlu
produktami weterynaryjnymi

Luled, 31 maja 2023 r.

Na dzisiejszym posiedzeniu Rady UE-USA ds. Handlu i Technologii USA i UE osiggnety porozumienie
W sprawie wzajemnego uznawania wynikow kontroli dobrych praktyk wytwarzania produktow
weterynaryjnych (GMP). Oznacza to, ze produkty weterynaryjne wytwarzane w UE moga by¢
teraz wywozone do USA i wprowadzane do obrotu na tamtejszym rynku bez koniecznosci
poddawania producentow unijnych uprzedniej kontroli przez amerykanskie organy i
odwrotnie. Jest to kolejny krok po wczesniejszej, podobnej decyzji odnoszacej sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi.

Amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) uznat juz zdolno$¢ 16 panstw cztonkowskich UE do
przeprowadzania kontroli dobrych praktyk wytwarzania produktéw weterynaryjnych. Jednoczesnie UE
uznata amerykanskie FDA za rownowazny organ na potrzeby przeprowadzania tych kontroli. USA
kontynuujg ocene pozostatych wiasciwych organéw panstw cztonkowskich wedtug uzgodnionego z
nimi harmonogramu. Docelowy termin zakorniczenia oceny wszystkich unijnych organéw wyznaczono
na lipiec 2024 r.

Dalszy rozwéj handlu transatlantyckiego

W 2022 r. handel produktami farmaceutycznymi miedzy UE a USA osiggnat imponujacg wartos¢ 123
mld euro. Wprowadzanie lekéw na rynek staje sie szybsze i mniej kosztowne, co przynosi korzysci w
obszarze zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat.

Dzisiejsze porozumienie zmniejsza koszty generowane przez powielanie kontroli. Wptywa ono na
zwiekszenie zasobdw organdéw UE i USA, ktére mogaq skupic¢ sie na kontroli producentéw wyrobdéw
farmaceutycznych o wyzszym ryzyku z innych panstw.

Dzieki odniesionemu dzi$ sukcesowi obie strony rozpoczety rowniez rozmowy na temat decyzji o
ewentualnym rozszerzeniu zakresu umowy na szczepionki stosowane u ludzi oraz pochodne osocza.

Kontekst

UE i USA osiagnety dzi$ wazny cel zgodnie z zatgcznikiem sektorowym dotyczacym kontroli dobrych
praktyk wytwarzania produktéw farmaceutycznych, na mocy umowy o wzajemnym uznawaniu.

11 maja decyzjg Wspolnego Komitetu Sektorowego nr 2536/2023 podpisang przez UE i USA zakres
tego zatacznika sektorowego rozszerzono o produkty weterynaryjne. Wynika to z petnego wdrozenia
umowy o wzajemnym uznaniu w odniesieniu do lekdw stosowanych u ludzi, ktére miato miejsce w
lipcu 2019 r., kiedy to wszystkie wtasciwe organy UE i amerykanskie FDA uznano za posiadajace
rownowazny system kontroli.

Wiecej informacji
Strona Rady UE-USA ds. Handlu i Technologii
Stosunki handlowe UE-USA

Inauguracja Rady UE-USA ds. Handlu i Technologii
1P/23/2986

Quotes:

W zeszlym roku transatlantycki handel produktami farmaceutycznymi osiggnat imponujacq wartos¢ 123 mild euro. Dzieki platformie,
ktorg zapewnia nasza wspolna Rada ds. Handlu i Technologii, osiggneli$my porozumienie w sprawie uproszczenia zasad handlu
produktami weterynaryjnymi. Tansza i szybsza wymiana handlowa w tym waznym obszarze otworzy nowe mozliwosci po obu
stronach Atlantyku - skorzystaja na tymi ludzie, i zwierzeta!

Valdis Dombrovskis, wiceprzewodniczacy wykonawczy odpowiedzialny za handel - 31/05/2023



https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/stronger-europe-world/eu-us-trade-and-technology-council_en
https://ec.europa.eu/trade/policy/countries-and-regions/countries/united-states/
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_21_2990

Dzisiejsze porozumienie jest kolejnym krokiem naprzéd w stosunkach handlowych miedzy UE a USA. Pozwoli ono udoskonali¢
proces udostepniania wysokiej jakosci lekdéw, co przyniesie korzysci w obszarze zdrowia zwierzat po obu stronach Atlantyku. Od
tej pory UE i USA nie beda juz musiaty powiela¢ kontroli. Pozwoli to zaréwno zredukowac koszty, jak i zaoszczedzi¢ cenny czas, a
takze skoncentrowacé nasze wysitki na innych krajach, kontrole w ktérych sg bardziej potrzebne do utrzymania najwyzszych
mozliwych norm bezpieczenstwa.

Stella Kyriakides, komisarz do spraw zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci - 31/05/2023

Kontakty z mediami:

Stefan DE KEERSMAECKER (+32 2 298 46 80)
Célia DEJOND (+32 2 298 81 99)

Zapytania od obywateli: Serwis Europe Direct - tel. [ 00 800 67 89 10 11 ] lub e-mail
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