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Ramy prawne UE dotyczgce weterynaryjnych produktow

leczniczych/pasz leczniczych

Rozporzadzenie (UE) 2019/6 w sprawie Rozporzadzenie (UE) 2019/4 w
weterynaryjnych produktéw leczniczych sprawie pasz leczniczych



Ramy prawne UE dotyczgce weterynaryjnych produktow R
leczniczych/pasz leczniczych

Rozporzadzenie (UE) 2019/6 w sprawie Rozporzadzenie (UE) 2019/4 w
weterynaryjnych produktow leczniczych sprawie pasz leczniczych



Zasady ogolne — recepta weterynaryjna

X

PODAWANIE LEKOW Z PASZA LUB WODA

Rozporzadzenie
(UE) 2019/4
(pasze lecznicze)

Rdozne zasady

' R dzenie (UE)
Doustna terapia Rowporeadzente

|e kowa . (weterynaryjne

produkty lecznicze)
(mieszanie paszy i wody w gospodarstwie i Rozporzadzenie
przez posiadacza zwierzat) delegowane Komisji
(UE) 2024/1159




Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych o dziataniu

przeciwdrobnoustrojowym

Ramy legislacyjne UE:
Rozporzadzenie (UE) 2019/4
w sprawie PASZ LECZNICZYCH

Zasady stosowania paszy leczniczej

Zakaz stosowania paszy leczniczej z lekami
przeciwdrobnoustrojowymi w celach profilaktycznych.

Wymag zdiagnozowania choroby przed wystawieniem obowigzkowe;j
recepty na pasze lecznicza.

Ograniczenie czasu trwania leczenia i waznosci recepty.

Zmniejszenie ryzyka potencjalnego wzajemnego oddziatywania
pozostatosci lekéw w paszy (carry-over / przeniesienie) i
wystepowania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Sposoby majgce na celu poprawe jakosci produkcji pasz leczniczych
(bardziej precyzyjne dawkowanie) w celu unikniecia stosowania zbyt
niskich dawek .

Maksymalne poziomy zanieczyszczenia krzyzowego (cross-
contamination) dla 24 substancji czynnych o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym w paszach, dla ktérych nie sg one
przeznaczone.




Zasady ogolne — recepta weterynaryjna
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Recepty weterynaryjne w odniesieniu do paszy leczniczej (1/2)

Rozporzadzenie (UE) 2019/4

Artykut 16

Pasza lecznicza (pasza dla zwierzgt zmieszana z produktami leczniczymi przez
podmiot dziatajgcy na rynku pasz) wymaga:

e okazania recepty weterynaryjne;j

* moze zosta¢ wydana wytgcznie po przeprowadzeniu badania
przedmiotowego lub innej wtasciwej oceny stanu zdrowia zwierzat

* jest przeznaczona wytgcznie do leczenia choréb zdiagnozowanych
(nie dotyczy to szczepionek i Srodkdw przeciwpasozytniczych)

= Uwaga na interakcje z innymi lekami!



Zasady ogolne — recepta weterynaryjna
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Recepty weterynaryjne w odniesieniu do paszy leczniczej (2/2)

Rozporzadzenie (UE) 2019/4

Artykut 16

* Prowadzenie dokumentacji: Recepty weterynaryjne powinny by¢
przechowywane przez wytwornie pasz oraz lekarza weterynarii
wystawiajgcego recepte i posiadacza zwierzat przez 5 lat

* 1 recepta =1 leczenie weterynaryjne

* Maksymalny czas trwania leczenia: 2 tygodnie w przypadku antybiotykdw,
1 miesigc w przypadku innych lekow

e Okres waznosci recepty: maks. 5 dni w przypadku paszy zawierajgcej
srodki przeciwdrobnoustrojowe, maks. 3 tygodnie w przypadku innych
lekdw przeznaczonych dla zwierzat stuzgcych do produkcji zywnosci,
pozostate leki — 6 miesiecy
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POLSKA — przepisy uzupetniajace

Rozporzadzenie (UE) 2019/4

Zawiadomienie Komisji.

Wytyczne dotyczgce rozwaznego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w medycynie weterynaryjnej
(2015/C 299/04)

https://health.ec.europa.eu/document/download/190841e8-5975-4390-a304-
908c259592ab pl?filename=2015 prudent use quidelines pl.pdf

11.9.2015

X

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C299)7

ZAWIADOMIENIE KOMIS]I

Wytyczne dotyczgce rozwainego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w medycynie
weterynaryjnej

(2015/C 299/04)

Spis tresci

WProwadZenie .......ooiiiiiiiiiiiie i OO O T UUUUOURRIN TP N vreaans 7
1. Zakares SEOSOWANIA T el Looeiiiiiiitii e ettt 9
2. Ramy regulacyie L.....o oo e e r e e e e e e eae s
3. Zasady dotyczgce rozwainego stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych .
3L Kwestie, ktdre nalezy rozwazy¢ przed zastosowaniem $rodkow prze(.lwdrobnoustmjowg.ch ..................... 11
3.2, SzczegOlowe kwestie, ktére nalezy rozwaizy¢ przed zastosowaniem $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych

0 KIYLYCZNYM ZNACZEMIN ...ttt ittt ettt ettt
3.3 Podawanie zwierzetom srodkéw przeciwdrobnoustrojowych droga pokarmows w paszy i wodzie pitnej
34 OdpowiedZIalNOSE .....ooetii et e
3.4.1. Osoba przepisujgea leki ...
3.4.2.  Osoba podajgca érodek przeciwdrobnoustrojowy .. . .
343, Przemyst farmaceutyczny, farmaceuci, sprzeddwt.y detaliczni i hurtowmc) .......................................... 15
3.44.  Podmioty dziafajace na TYNKU PASZ .oiiiiiiiiiiiiiieit i arae e
3.4.5. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze . .
3.4.6.  Wydzialy weterynaryjne i szkoly o profilu rolniczym ... 16
3.4.7.  Zawodowe StOWATZYSZENia WELETYNAIYIIE ...uvvuieurieioeiiiisiiitaraasse s e e s siissmesasee s e e s ssinnsesaeessieeies 17
3.4.8. Branzowe stowarzyszenia zainteresowanych stron ... .17
3.4.9. Stowarzyszenia rolnicze ... 17
3.4.10. Whaiciwe organy .... 17
FA1LL LADOTRIOTIA L.ttt e et oottt e e e s e e e e e e e o ettt amaats e e e e e e e eneaeeeeananeas 18
4. Zwigkszanie SWiadomoScl ..o e 19
5. Egzekwowanie i sankcje
6. Zapobieganie chorobom 1 ograniczanie koniecznosci stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych ........ 19



POLSKA — przepisy uzupetniajace

X

Rozporzadzenie (UE) 2019/4 Uchwala Nr 63/2020/VI1

Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej

z dnia 25 sierpnia 2020 r.

KODEKS ROZWAZNEGO STOSOWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH
PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH PRZEZ LEKARZY WETERYNARII
Uchwata Nr 63/2020/VIl Krajowej Rady Lekarsko Weterynaryjnej z 25

weterynarii i izbach lekarsko-weterynaryjnych (tj. Dz. U. z 2019 r., poz. 1140) w zwigzku

Slerpn Ia 2020 r' z Uchwala Nr 10/20017/XI XI Krajowego Zjazdu Lekarzy Weterynarii z dnia 24 czerwea
https://vetpol.org.pl/wp-content/uchwaly/VIl_kadencja/Kodeks stosowania_antybiotyk%C3%B3w.pdf 2017 1. w sprawie Zobowigzania Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej do opracowania
. Kodeksu rozwaznego stosowania produktéw leczniczych przeciwdrobnoustrojowyeh przez

o D rol b lekarzy weterynarii ”, uchwala sig, co nastepuje:
 Trzoda chlewna N

§
 Bydto
l. Przyjmuje si¢ Kodeks rozwainego stosowanie produktow  leczniczych

.
* KO n I e przeciwdrobnoustrojowych przez lekarzy weterynarii.

2. Kodeks rozwaznego stosowanie produktéw leczniczych przeciwdrobnoustrojowych

i Kré I i ki przez lekarzy weterynarii stanowi zalacznik do niniejszej Uchwaty.
« Zwierzeta towarzyszace
-> Kategoryzacja antybiotykdw do stosowania u zwierzat wg. EMA

§2

Uchwala wchodzi w #ycie z dniem podjecia, z moca obowigzywania od dnia

1 czerwea 2021 .
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https://vetpol.org.pl/wp-content/uploads/2023/10/1.-uchwala-nr-63-2020-VII-Kodeks-antybiotyki.pdf
https://vetpol.org.pl/wp-content/uploads/2023/10/1.-uchwala-nr-63-2020-VII-Kodeks-antybiotyki.pdf
https://vetpol.org.pl/wp-content/uploads/2023/10/1.-uchwala-nr-63-2020-VII-Kodeks-antybiotyki.pdf
https://vetpol.org.pl/wp-content/uploads/2023/10/1.-uchwala-nr-63-2020-VII-Kodeks-antybiotyki.pdf
https://vetpol.org.pl/wp-content/uploads/2023/10/1.-uchwala-nr-63-2020-VII-Kodeks-antybiotyki.pdf
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Rozporzadzenie (UE) 2019/4
Ustawa z dnia 1 grudnia 2022 r. o zmianie ustawy o paszach oraz
ustawy o odpadach (Dz.U. 2022 poz. 2722)
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20220002722
* wsprawie wytwarzania,
* wprowadzania na rynek i
* stosowania paszy leczniczej

* Cel: Koniecznos¢ wdrozenia do prawa krajowego przepisow rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r

* Zamierzony efekt: potrzeba utrzymania silnej pozycji Polski w zakresie
konkurencyjnosci polskich produktéw pochodzenia zwierzecego na rynkach
zagranicznych; inne regulacje szczegétowe ( dot. podmiotédw wytw. pasze lecznicze
w tym mobilnych wytwérni pasz, dot. wymogow stawianych p.leczn. etc)

X


https://vetpol.org.pl/wp-content/uploads/2023/10/1.-uchwala-nr-63-2020-VII-Kodeks-antybiotyki.pdf
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