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Dlaczego mamy nowe przepisy?

> Prace nad europejskim prawem dotyczgcym weterynaryjnych produktow
leczniczych rozpoczety sie w 1965 r. wraz z przyjeciem dyrektywy 65/65/EWG, kitdra
naktadata obowigzek wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu przed
wprowadzeniem lekow dla zwierzgt na rynek.

» Od tego czasu przyjeto wiele innych dyrektyw i rozporzgdzen majgcych na celu
rozszerzenie i udoskonalenie przepisow.

> W 2001 r. skonsolidowano wszystkie przepisy dotyczgce produkcji, wprowadzania do
obrotu, dystrybuciji i stosowania w kodeksie lekow weterynaryjnych
(dyrektywa 2001/82/WE)
a nastepnie wydano rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004.
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Zainteresowane strony i panstwa cztonkowskie wyrazaty obawe, ze obecne przepisy
nie pozwalajg na powstanie w petni jednolitego rynku weterynaryjnych produktow
leczniczych i nie zaspakajajg potrzeb Unii w zakresie regulaciji lekow.
Przyktadowe obszary wymagajgce poprawy:

» obcigzenia regulacyjne,

> brak dostepnosci weterynaryjnych produktow leczniczych w szczegolnosci w odniesieniu
do matych rynkdw, takich jak np. rynek produktdw przeznaczonych dla pszczot,

» funkcjonowanie i specyfika rynku wewnetrznego.
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Ostrozne stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych jest niezbedne do
ograniczenia pojawiania sie i rozprzestrzeniania sie bakterii opornych na
antybiotyki v ludzi i zwierzat.

> 2011 r. - Plan dziatania Komisji (7 obszardw dziatan PC)

> 2016 r. - Konkluzje Rady w sprawie nastepnych krokow w dziedzinie zwalczania
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie”
(2016/C 269/05);

» 2020 r. - Europejski Zielony tad oraz strategia ,,Od pola do stotu”
(KE nakazuje PC podjecie dziatan prowadzgcych do zmniejszenia sprzedazy na srodki
przeciwdrobnoustrojowe przeznaczonych dla zwierzgt o 50% do 2030 r.!)



ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2019/6 Rt
z dnia 11 grudnia 2018 .
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe
2001/82/WE
(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)




Rozporzadzenie PE i Rady w sprawie |

S

produktow leczniczych weterynaryjnych

Prace merytoryczno -
legislacyjne

2014-2018

Data podpisania przez Parlament Europejski i Rade

(11 grudnia 2018 r)

w. Data publikacji
(7 stycznia 2019 )

20 dni

)’ Data wejscia w Zycie
(28 stycznia 2019 r.)

3 lata

(28 stycznia

» 50221)

2019 2020 2021 2022



» Dyrektywa 2001/82/WE traci moc po 20 latach obowigzywanial

> Rozporzgdzenie nr 2019/6 jest stosowane bezposrednio we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE od 28 stycznia 2022 .

» Czesc obszardw (zaleznych od narodowej specyfiki rynku danego panstwa
cztonkowskiego) zostata pozostawiona do regulacji na poziomie krajowym.
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12 aktow delegowanych i
wykonawczych zostato przyjetych
do 28 stycznia 2022 .

+
2 akty dotyczgce paszportu dla
koniowatych powigzane z unijnym
,,Prawem o zdrowiu zwierzgt”

Te akty delegowane i wykonawcze

stosuje sie od dnia 28 stycznia 2022 .

rozporzadzenie

Akty delegowane

Akty wykonawcze



Celem

nowego rozporzgdzenia jest wprowadzenie aktualnego zbioru przepisdw dostosowanych do b+
swoistych cech sektora weterynaryinego,
przy jednoczesnym zabezpieczeniu
zdrowia publicznego, zdrowia zwierzgt, bezpieczenstwa zywnosci i Srodowiska
ze szczegolnym uwzglednieniem
min. kwestii przeciwdziatania ryzyku dla zdrowia publicznego
wynikajgcemu z opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

»>zwiekszenie dostepnosci weterynaryjnych produktow leczniczych;
»zmniejszenie obcigzen administracyjnych;
> stymulowanie konkurencyjnosci i innowacii;
» poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego oraz

> przeciwdziatanie ryzyku dla zdrowia publicznego wynikajgcemu z opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe



Co nowego?




Stosowanie przeciwdrobnoustrojowych produkiow leczniczych

» Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze nie mogqg byc¢ stosowane rutynowo ani
wykorzystywane w celu zrekompensowania niedostatecznej higieny, niewtasciwej hodowli
zwierzgt, braku opieki lub nieodpowiedniego zarzgdzania gospodarstwem rolnym.

> Przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze nie mogg byc¢ stosowane u zwierzat w celu
wspierania wzrostu lub zwiekszenia wydajnosci

+

> Zakaz wwozu zwierzgt oraz produktdw pochodzenia zwierzecego z krajow trzecich , w
ktorych ww. leki oraz produkty przeciwdrobnoustrojowe o znaczeniu krytycznym byvyty
stosowanel




Recepty weterynaryjne

» Recepty weterynaryjne sq uznawane w catej Unii.

» Recepta weterynaryjna na przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze jest wazna przez
pie¢ dni od daty wystawienia.

> Lekarz weterynarii musi by¢ w stanie przedstawic¢ vzasadnienie wydania recepty
weterynaryjnej na przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze, w szczegodlnosci do celu
metafilaktyki i profilaktyki.
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Ograniczenie listy sSrodkow przeciwdrobnoustrojowych dla zwierzgt n'y

> Panstwo cztonkowskie moze dodatkowo ograniczy¢ lub zakazac stosowania na swoim
terytorium niektorych srodkow przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat,
jezeli podawanie takich srodkow przeciwdrobnoustrojowych zwierzetom jest sprzeczne z realizacjg
krajowej polityki w zakresie rozwaznego stosowania srodkdw przeciwdrobnoustrojowych.
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» Rozporzqdzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1760 z dnia 26 maja 2021 r. vzupetniajgce
rozporzgadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 przez ustanowienie kryteriow
wyznaczania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére majqg by¢ zarezerwowane do leczenia
niektorych zakazen v ludzi.

> Nastepnie ma byc¢ przyjety akt wykonawczy okreslajgcy liste srodkow przeciwdrobnoustrojowych
zarezerwowanych do leczenia niektdrych infekcji u ludzi.

Celem stworzenia tego aktu prawnego jest zachowanie skutecznosci srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, szczegodlnie tych, ktére majqg kluczowe znaczenie dla zdrowia ludzi.



Bazy danych -

> Unijna baza danych dotyczgca weterynaryjnych produktow leczniczych
(jedna baza danych produktow obejmujgca wszystkie weterynaryjne produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu w Unii),

> Unijna baza danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu
zgtaszania i rejestrowania podejrzewanych zdarzen niepozgdanych,

» Unijna baza danych dotyczgcych wytwarzania i dystrybucji hurtowe,

> Gromadzenie danych dotyczacych przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych
stosowanych v zwierzat:



Panstwom cztonkowskim zezwala sie na stosowanie stopniowego podejscia w

odniesieniu do obowigzkdow okreslonych w niniejszym artykule w taki sposob, aby:

a) w ciggu dwoch lat od dnia 28 stycznia 2022 r. gromadzone byty dane
dotyczgce co najmnie] gatunkow i kategorii objetych decyzjg wykonawczg
Komisji 2013/652/UE;

trzoda chlewna, bydto, kury i indyki

b) w ciggu pieciu lat od dnia 28 stycznia 2022 r. gromadzone byty dane
dotyczqgce wszystkich gatunkdw zwierzgt, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje sie
ZyWnNos¢;

c) w ciggu oSmiu lat od dnia 28 stycznia 2022 r. gromadzone byty dane
dotyczgce innych zwierzgt hodowanych lub trzymanych w niewol.
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Pierwsze sprawozdania panstwa cztonkowskie przesytajg Agencji
do dnia 30 czerwca 2024 r.

Sprawozdania te bedqg zawieraty informacje dotyczqgce sprzedazy i stosowania
produktow leczniczych w roku 2023.



Sprzedaz detaliczna na odleglosé

Osoby uprawnione do handlu detalicznego weterynaryjnymi produktami leczniczymi
(w PL wytgcznie kat. OTC) mogg oferowac w drodze ustug spoteczenstwa
informatycznego weterynaryjne produkty lecznicze osobom fizycznym lub prawnym
majgcym siedzibe w Unii pod warunkiem, ze produkty te sg zgodne z niniejszym
rozporzgdzeniem oraz majgcym zastosowaniem prawem panstwa cztonkowskiego, w
ktorym te produkty sg przedmiotem handlu detalicznego.

Systemy
formatyczne

Luxembourg https://sante.public.lu [ (FR) - Eg ¥

Inspeke Padze
weterynaryina eksport weterynaryjay

Strona gléwna | NADZ

ETERYNARYINY

. Malta https://agrikoltura.gov.mt [Z{EN / MT) = el
Nadzer Weterynaryiny Obrot detaliczny produktami OTC na odlegtosc
2yunosé pochodzena Z dniem 28 stycznia 2022 roku osoby upravimione do dostarczania weterynaryjnych produktéw leczniczych, zgodnie
https v.cbg-meb.ni 2 (NL) Twierzecego Z art. 103 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 moga oferowaé weterynaryjne produkty
— ! e : - lecznicze o kategarii dostepnosci OTC (wydawane bez przepisu lekarza weterynarii) osobom fizycznym Iub
— Netherlands e DY g0 prawnym majacym siedzibe w Unil pod warunkiem, ze produkty te sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem oraz
https://engiish.chg-meb.ni 3 (EN) majacym zastosowaniem prawem paiistwa cztonkowskiego, w kiSrym te produkty sa przedmiotem handiu
g g pasze detalicznego.
uboczne produkty Podmioty uprawnione do sprzedazy internetowej weterynaryjnych produktéw leczniczych o kategorii dostgpnosci
B mocpagreaceao | OTC musza spelniac obowiazki, o ktsrych mova wart. 104 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 1. w spravie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe
https://www.wetgiw.gov.pl (2 (PL) Zwierzeta gospodarskie 2001/82/WE (Tekst majacy znaczenie dia EOG): https://eur-lex. europa. eu/legal-content/PL/TXT
- Poland 2ur LEX:32019R0006.

Zwierzeta domowe

https://pasze.wetgiw.gov.pl[Z (PL) W szczegélnosci zoboviazane s3 do posiadania strony internetowej zawierajacej wspdlne logo, o kidrym mowa w

Alowakultura rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2021/1904 z dnia 20 pazdziernika 2021 r. w sprawie przyjecia projektu
Zdrowie zwierzat wspdinego logo dla sprzedazy detalicznej weterynaryjych produktdv lecznicayeh na odlegfosc: https://eur-
lex. 2uropa u/legal-content/PL/TXT /2Uri=CELEX: 32021R1904.
" Ochrona zwierzat
u Portugal https://www.dgav.pt[2 (PT) A

WspdIne logo ma nastepujaca postac:
Farmacja weterynaryjna

« Przecwbakteryjne produkty
www.ansvsa.ro 2 (RO) lecznicze weterynaryne [ ey |

* Wycofanie lekéw z obrotu lub VET

Romania http

_ ustroymamie wobroce - I
Slovakia To be made available shortly WEERET Kliknij, zeby
| )

* Stosowanie lekéw w ramach s
askady sprawdzic,

« Sfalszowany produkt leczniczy czy ta strona

internetowa dziata

zgodnie z prawem

Diagnostyka laboratoryjna

Szczegétowe wytyczne Komisji Europejskiej dia chronionego znaku towarowego dostgpne 53 tutai.

W celu § na sprzedazy detaliczne] produktow leczniczych
weterynaryjnych o kategorii dostepnoéc OTC na odlegtoé, nalezy zglosi¢ do vitatciwego ze wzgledu na misjsce
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akty delegowane i wykonawcze KE do
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ustawa krajowa — ustawa o weterynaryjnych
produktach leczniczych

l rozporzadzenia wykonawcze do ustawy ]







