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¥ Szkolenie praktyczne dla rolnikow i lekarzy

Dodatkowe istotne przepisy,

postanowienia i/lub wytyczne,

ktore powinny by¢ uwzgledniane
(" "% przez lekarzy weterynarii i
rolnikow (||) Wyktad 4

. weterynarii: Nowe sposoby walki z opornoscia
na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (AMR)
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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

+ akty wykonawcze i delegujace




Stosowanie produktow leczniczych o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym

X

Wykaz srodkéw zarezerwowanych dla ludzi: sSrodki przeciwdrobnoustrojowe zarezerwowane dla leczenia niektdrych zakazen u ludzi

»Wykaz srodkéw zarezerwowanych”

Substancji  przeciwdrobnoustrojowych oraz grup L 191/58 Driennik Urzedowy Unii Europejskic] 207202
substancji przeciwdrobnoustrojowych wymienionych w
niniejszym rozporzadzeniu nie WOInO Stosowaé u ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1255

. . . . 7 . . z dnia 19 lipca 2022 r.

zwierzat pod zadnymi okolicznoSciami.

okreslajace Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowane do
leczenia niektorych zakazen u ludzi zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Wykaz ten bedzie poddawany ciggtemu przeglagdowi w
Swietle nowych dowoddéw  naukowych lub
pojawiajgcych sie informac;ji KOMISIA EUROPEJSKA

Rozporzqdzenie wykonawcze Komisji (UE)
2022/1255



Stosowanie produktow leczniczych o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym

X

,Wykaz srodkéw zarezerwowanych dla ludzi”

Wspieranie rozwaznego stosowania i utrzymania skutecznosci

(1) Antybiotyki
(a) Karboksypenicyliny (2) Leki przeciwwirusowe
(b) Ureidopenicyliny (1) Peramiwir
(c) Ceftobiprol (a) Amantadyna ( ) Rvb .

. . m) Rybawiryna

(d) Ceftarolina (b) Baloksawir marboksyl
(e) Potaczenia cefalosporyn z inhibitorami beta-laktamazy o (l’l) Rymantadyna
(f) Cefalosporyny syderoforowe (C) Celg051W1r )
(g) Karbapenemy (d) Favipiravir (0) Tyzoksanld
(h) Penemy o (p) Triazawiryna
(i) Monobaktamy (e) Galidesiwir
(j) Pochodne kwasu fosfonowego ( f) Laktimi domycyna (q) Umifenowir
() Glikopeptydy o (r) Zanamiwir
(1) Lipopeptydy (g) Laninamiwir
(m) Oksazolidynony
(n) Fidaksomycyna (h) Metyzazon (3) Leki
(0) Plazomycyna (i) Molmipirawir przeciwpierwotniakowe
(p) Glicylocykliny (J) Nitazoksanid (a) Nitazoksanid
(q) Erawacyklina
(r) Omadacyklina (k) Oseltamlwu-

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1255



N
NIEKTORE SRODKI PRZECIWDROBNOUSTROJOWE SA \
ZABRONIONE LUB WARUNKOWO DOZWOLONE DO

* Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) 2024/1973 wymienia substancje przeciwdrobnoustrojowe, ktérych
nie mozna stosowac zgodnie z artykutami 112 i 113* (poza zakresem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu),
lub ktére mogag by¢ stosowane wytgcznie pod okreslonymi warunkami.

* Przyktady:

v'  Cefalosporyn trzeciej i czwartej generacji nie mozna stosowacé zgodnie z artykutem 113 u drobiu

v" Polimyksyny moga by¢ stosowane wytgcznie po wczesniejszej identyfikacji patogenu oraz wykonaniu badania
wrazliwosci, ktore wykaze, ze prawdopodobnie bedg skuteczne, a inne preferowane srodki

przeciwdrobnoustrojowe nie bytyby skuteczne.

v" Chinolony (w tym fluorochinolony) nie mogg byé stosowane zgodnie z artykutem 113 w przypadku salmonellozy
u drobiu ani do metafilaktyki salmonellozy u zwierzat innych niz drob.

Wszystkie szczegdty tutaj: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/0j

Akt ten bedzie stosowany od 8 sierpnia 2026 .


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj

Akt delegowany i akt wykonawczy

* Wykaz substancji dopuszczonych do stosowania u gatunkéw zwierzat lgdowych stuzgcych do
produkcji zywnosci lub substancji zawartych w produkcie leczniczym do stosowania u ludzi
dopuszczonym do obrotu w Unii Europejskiej, ktére mogg byc¢ stosowane u gatunkow zwierzat
wodnych stuzgcych do produkcji zywnosci w mysl art. 114 ust. 1

4

 Wykaz substancji niezbednych do leczenia zwierzat z rodziny koniowatych, przynoszacych
dodatkowe korzysci kliniczne w poréwnaniu z innymi opcjami terapeutycznymi dostepnymi
dla gatunkéw koniowatych i ktorych okres karencji dla gatunkow koniowatych wynosi szes¢ / ‘
miesiecy.

Wiecej informacji na temat wszystkich aktow delegowanych i wykonawczych:
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation pl



https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en

Akty opracowywane

X

Wykaz srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktore mozna stosowac u gatunkéw zwierzat wodnych stuzgcych do produkcji zywnosci

Artykut 114

Komisja ma ustanowi¢ w drodze aktow
wykonawczych wykaz substancji stosowanych w
weterynaryjnych produktach leczniczych
dopuszczonych w UE do stosowania u gatunkéw
zwierzat lagdowych stuzgcych do produkgji
zywnosci, lub substancji zawartych w produkcie

leczniczym do stosowania u ludzi i dopuszczonym

. (c) dostepnosc lub brak dostepnosci innych produktow leczniczych, metod
do obrotu w UE zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE leczenia lub srodkow zapobiegania chorobom lub pewnym objawom u gatunkow

lub Rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, ktére zwierzqt wodnych, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie Zywnos¢, lub leczenia
moga byc¢ stosowane u gatunkdéw zwierzat tych chordb lub objawéw.

wodnych, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje sie
zywnosé, zgodnie z art. 114 ust. 1.

,,a) ryzyko dla srodowiska, jezeli gatunki zwierzqt wodnych, od ktorych lub z
ktorych pozyskuje sie zywnosc, sq leczone tymi substancjami,

b) wplyw na zdrowie zwierzqt i zdrowie publiczne, jezeli chore gatunki zwierzgt
wodnych, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie zywnosc, nie mogg otrzymac
srodkow przeciwdrobnoustrojowych wymienionych zgodnie z art. 107 ust. 6;




Wykaz srodkow przeciwdrobnoustrojowych dla okreslonych gatunkow (gatunki

koniowate)

Komisja opublikowata wykaz substancji niezbednych do leczenia zwierzat z rodziny koniowatych (rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 1950/2006 i nr 122/2013).

Rozporzadzenie dotyczgce produktéw leczniczych weterynaryjnych (VMP) zobowigzuje Komisje do ustanowienia
wykazu substancji, ktére sg niezbedne do leczenia gatunkéw koniowatych lub ktére zapewniajg dodatkowg korzysc
kliniczng w poréwnaniu z innymi dostepnymi opcjami terapeutycznymi dla gatunkéw koniowatych, oraz dla ktérych
okres karencji dla tych gatunkédw powinien wynosi¢ szes¢ miesiecy.

W lipcu 2024 r. EMA opublikowata swojg opinie naukowg dotyczgcg wykazu substancji niezbednych do leczenia
gatunkdéw koniowatych (SA - Art115(5) - List of substances essential for equine species (europa.eu)

Komisja pracuje obecnie nad wymaganym aktem wykonawczym.



https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf
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Kluczowe jest zgtaszanie dziatai niepozadanych (farmakowigilancja)

Niezamierzona, niekorzystna reakcja u zwierzat na produkt leczniczy weterynaryjny
lub ludzki

‘ Brak skutecznosci produktu leczniczego weterynaryjnego

Wszelkie incydenty sSrodowiskowe po zastosowaniu produktu leczniczego
weterynaryjnego

‘ Wszelkie szkodliwe reakcje u ludzi
‘ Przekroczenie NDP (MRL) mimo zachowania okresu karencji

‘ Wszelkie podejrzenie przeniesienia czynnika zakaznego za posrednictwem produktu

Dziatania

nlepozadane

leczniczego




Utylizacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Jak i gdzie powstajg odpady farmaceutyczne?

v' Opakowanie bezposrednie i resztki produktéw leczniczych po zastosowaniu.

v' Weterynaryjne produkty lecznicze lub pasze lecznicze po uptywie daty waznosci lub
przechowywane niezgodnie z instrukcja.

v’ Przepisanie dawki przekraczajacej zalecang lub nieukonczenie cyklu leczenia z powodu

trudnosci w podawaniu leku, zdarzen niepozgdanych, zmiany leczenia lub Smierci zwierzgt w
trakcie leczenia.

FACTSHEET PharmaceuticalWasteDisposal.pdf (epruma.eu)



https://epruma.eu/wp-content/uploads/2022/02/FACTSHEET_PharmaceuticalWasteDisposal.pdf

Utylizacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Najlepsze praktyki dotyczgce utylizacji

v’ Kazdy (lekarze przepisujacy leki i uzytkownicy) jest v Odpady nalezy utylizowaé zgodnie z charakterystyka
odpowiedzialny za minimalizowanie ilosci produktu leczniczego (ChPL), przepisami dotyczgcymi
marnotrawstwa produktow farmaceutycznych. odpadow oraz systemami krajowymi opracowanymi we

wspotpracy z wszystkimi stronami w zakresie gromadzenia,

v Nalezy wyeliminowaé usuwanie odpaddéw transportu i utylizacji odpadoéw.

farmaceutycznych drogg wodna.
v’ Panstwa cztonkowskie zapewniajg wdrozenie

v" Odpady farmaceutyczne nalezy przechowywaé w odpowiednich systemdw gromadzenia lub usuwania
specjalnym pojemniku, koszu lub obiekcie, aby zapewnic odpadéw weterynaryjnych produktéw leczniczych (w tym
odpowiednig ochrone zdrowia zwierzat, zdrowia ludzi, pasz leczniczych) oraz udostepniajg rolnikom, posiadaczom
pasz, zywnosci i Srodowiska. Odpady te muszg by¢ zwierzat, lekarzom weterynarii i innym wtasciwym osobom
oddzielone od zapasdow lekow weterynaryjnych, aby informacje na temat lokalizacji punktow gromadzenia lub
zagwarantowac, ze nie zostang przypadkowo usuwania odpaddw oraz inne istotne informacje.

wykorzystane.


https://epruma.eu/wp-content/uploads/2022/02/FACTSHEET_PharmaceuticalWasteDisposal.pdf

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Inne kwestie dotyczace recept

Kategoryzacja antybiotykow do stosowania u zwierzat Kategoryzacja klas antybiotykéw owanych w medycynie weterynaryjnej

do ruzwainego i odpowiedzialnego ich stosowania przykiadowymi substancjami dopuszczonymi do stosowania w UE u ludzi lub zwierzat)

Amidynopenicyliny Karbapenemy Leki stosowane wylacznie w Glikapeptydy “w
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Wytyczne dotyczace rozwaznego stosowania

Nie sg prawnie wigzgce jak poprzednie akty/przepisy!




Prawo o zdrowiu zwierzat
(Rozporzadzenie (UE) 2016/429 w sprawie przenos$nych choréb zwierzat)

X

»Lepiej zapobiega¢ niz leczy¢”

Wyrazna odpowiedzialnosé wszystkich stron

dbajacych o zdrowie zwierzat Ustalanie priorytetéw interwencji UE

* Podmioty = zapewniajg wysoki poziom * Narzedzia regulacyjne/interwencje w
zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz przypadku patogendow opornych: ,,czynniki
bezpieczenstwo biologiczne chorobotworcze”

* Lekarze weterynarii 2 podnoszg Mozliwos¢ zastosowania srodkow
Swiadomos¢ i pomagajg w profilaktyce zapobiegawczych i kontroli choréb (nadzor,
chordb i rozprzestrzeniania sie patogendéw zwalczanie itp.)

* CA - chronig zdrowie zwierzat, zdrowie ludzi Zapewnianie podstaw prawnych
i Srodowisko monitorowania opornosci na srodki

przeciwdrobnoustrojowe u patogenéw
zwierzecych
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ROZDOI’Zadzenie (UE) 2019/6 11.9.2015 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej €299)7

ZAWIADOMIENIE KOMIS]I

Wytyczne dotyczgce rozwainego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w medycynie

Zawiadomienie Komisji. bt

(2015/C 299/04)

Wytyczne dotyczace rozwainego stosowania

Wprowadzenie .............ccceee.
4 z H ° ° 1. Zakres stosowania i cel ..
sSrodkow przeciwdrobnoustrojowych w medycynie S —
3. Zasady dotyczgce rozwainego stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowyeh ..o
H ° 3L Kwestie, ktdre nalezy rozwazy¢ przed zastosowaniem $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
Wete ry n a ryj n ej ( 20 1 5 C 2 9 9 04) 3.2 SzczegOlowe kwestie, ktére nalezy rozwaizy¢ przed zastosowaniem $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
O KEYLYCZNYIN ZNACZENIN L.oiiiiiiitiiiiii it et e e e ae e e aae e 12
3.3 Podawanie zwierzetom Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych droga pokarmows w paszy i wodzie pitnej ..... 13

https://health.ec.europa.eu/document/download/190841e8-5975-4390-a304- N 13
90802595928b p|7f||ename:201 5 prudent use QUIde“neS plpdf 3.4.1. Osoba przepisujgca leki ... :13

3.42.  Osoba podajgca érodek przeciwdrobnoustrojowy .......... JUOTOTIO

343, Przemyst farmaceutyczny, farmaceuc, sprzedawcy detaliczni i hurtownicy

.15
3.44.  Podmioty dzialajgce na rynku Pasz ........cooiiiiiiiniien .16
3.4.5. Podmioty prowadzace przedsighiorstwa SPOZYWEZE ....viiiiiiiiiiiiiiiiiiiie et e 16
3.4.6.  Wydzialy weterynaryjne i szkoly o profilu rolniczym ... 16

3.4.7. Zawodowe stowarzyszenia Weterynaryjne ................
3.4.8. Branzowe stowarzyszenia ZainteresOWanych SITOM .........ooiiiiiiiiiiiii e eie e 17
3.4.9. Stowarzyszenia rolnicze ... .
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Rozporzadzenie (UE) 2019/6

KODEKS ROZWAZNEGO STOSOWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH PRZEZ LEKARZY WETERYNARII Uchwata

Nr 63/2020/VIl Krajowej Rady Lekarsko Weterynaryjnej z 25 sierpnia

2020 I'. https://vetpol.org.pl/wp-
content/uchwaly/VIl kadencja/Kodeks stosowania antybiotyk%C3%B3w.pdf

Drob

Trzoda chlewna

Bydto

Konie

Kroliki

Zwierzeta towarzyszace

-> Kategoryzacja antybiotykdw do stosowania u zwierzat wg. EMA

Uchwata Nr 63/2020/VI1I
Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej

z dnia 25 sierpnia 2020 r.

w sprawie przyjecia Kodeksu rozwainego stosowanie produkiow

leczniczych przeciwdrobnoustrojowych przez lekarzy weterynarii

Na podstawie art. 37 pkt 2 ustawy z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza
weterynarii i izbach lekarsko-weterynaryjnych (tj. Dz. U. z 2019 r., poz. 1140) w zwigzku
z Uchwala Nr 10/20017/XI XI Krajowego Zjazdu Lekarzy Weterynarii z dnia 24 czerwea
20017 r. w sprawie zobowigzania Krajowei Rady Lekarsko-Weterynarying do opracowania
. Kodeksu rozwaznego stosowania produktéw leczniczych przeciwdrobnoustrojowyeh przez
lekarzy weterynarii ”, uchwala sig, co nastepuje:

§1
l. Przyjmuje si¢ Kodeks rozwainego stosowanie produktow  leczniczych
przeciwdrobnoustrojowych przez lekarzy weterynarii.
2. Kodeks rozwaznego stosowanie produktéw leczniczych przeciwdrobnoustrojowych

przez lekarzy weterynarii stanowi zalacznik do niniejszej Uchwaty.

§2

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

1 czerwea 2021 .

A
W
A

kA

X



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
https://vetpol.org.pl/wp-content/uploads/2023/10/1.-uchwala-nr-63-2020-VII-Kodeks-antybiotyki.pdf
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Rozporzadzenie (UE) 2019/6

Przepisy uwzgledniajgce zapisy zawarte w Rozporzgdzeniu (UE) 2019/6

« Ustawa z dnia 23 czerwca 2022 r. o zmianie ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej oraz niektorych innych ustaw
(Dz.U. 2022 poz. 1570)

« Ustawa z dnia 5 sierpnia 2022 r. o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej oraz niektorych innych
ustaw (Dz.U. 2022 poz. 1733)

« Ustawa z dnia 4 listopada 2022 r. o systemie identyfikacji i rejestracji zwierzat (Dz.U. 2022 poz. 2727)

« Ustawa z dnia 21 listopada 2025 r. o zdrowiu zwierzat (Dz.U. z 2025 po0z.1795) (wejscie w zycie 18
marca 2026r.)

« Ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o wymaganiach weterynaryjnych przy przemieszczaniu w celach
niehandlowych zwierzat domowych towarzyszacych podréznym i zwierzat cyrkowych oraz o
stosowaniu substancji o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycznym i beta-agonistycznym (wejscie w
zycie 18 marca 2026r.)



POLSKA — przepisy uzupetniajace

Rozporzadzenie (UE) 2019/6

Ustawa z dnia 23 czerwca 2022 r. o zmianie ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej oraz niektérych

innych ustaw (Dz.U. 2022 poz. 1570)
https://isap.sejm.qgov.pl/isap.nsf/download.xsp/\WWDU20220001570/T/D20221570L.pdf

* Gtéwnym celem ustawy jest okreslenie zadan i kompetencji w odniesieniu do realizacji zobowigzan wynikajacych z
rozporzgdzenia 2017/625 (Rozporzadzenie 2017/625 w sprawie kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych...

* Dodatkowo ustawa ma na celu utatwienie gromadzenia przez Inspekcje Weterynaryjna danych dotyczacych stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych.

* Cel: Rozporzadzenie 2019/6”, w art. 57 naktada na panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE) obowigzek gromadzenia
danych dotyczgcych przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat ..... od ktérych lub z
ktorych pozyskuje sie zywnos$¢, na poziomie gospodarstw.

* Zamierzony efekt: umozliwienie bezposredniej lub posredniej oceny stosowania produktéw przeciwdrobnoustrojowych
leczniczych u zwierzat


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

POLSKA — przepisy uzupetniajace

Rozporzadzenie (UE) 2019/6

Ustawa z dnia 5 sierpnia 2022 r. o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej oraz

niektérych innych ustaw (Dz.U. 2022 poz. 1733)
https://isap.sejm.qgov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20220001733

* Cel: Celem ustawy jest m.in. stworzenie krajowych przepisdw kompetencyjnych dla organéw wtasciwych w sprawach
dopuszczania do obrotu oraz nadzoru nad wytwarzaniem, obrotem i stosowaniem weterynaryjnych produktow
leczniczych.

 Zamierzony efekt:

* Woykorzystanie w procesie wytwarzania wytgcznie substancji czynnych pochodzacych od zarejestrowanych dostawcow
(wytwdrcow, importerdw i dystrybutordw substancji czynnych).

* polscy przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnosé w zakresie wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnych
wykorzystywanych do wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych beda mogli sprzedawac substancje
przedsiebiorcom zlokalizowanym w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.


https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20220001733
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Rozporzadzenie (UE) 2019/6

Ustawa z dnia 4 listopada 2022 r. o systemie identyfikaciji i rejestracji zwierzat (Dz.U. 2022 poz. 2727)
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20220002727

* Cel: koniecznos$¢ wprowadzenia do polskiego porzadku prawnego nowych przepiséw Unii Europejskiej dotyczgcych
identyfikacji i rejestracji zwierzat w odniesieniu do identyfikacji i rejestracji koniowatych oraz okreslajgcego wzory
dokumentdw identyfikacyjnych dla tych zwierzat

* Zamierzony efekt: zmiana tresci i formatu informacji niezbednych do stosowania art. 112 ust. 4 i art. 115 ust. 5, ktore
majg by¢ zawarte w unikalnym dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym


https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20220002727

POLSKA — przepisy uzupetniajace

Rozporzadzenie (UE) 2019/6

Ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o wymaganiach weterynaryjnych przy przemieszczaniu w celach

niehandlowych zwierzat domowych towarzyszacych podréznym i zwierzat cyrkowych oraz o stosowaniu

substancji o dziataniu hormonalnym, tyreostatycznym i beta-agonistycznym (weszta w zycie 18 marca

2026r.) Tytut zmieniony przez art. 114 pkt 1 ustawy z dnia 21 listopada 2025 r. (Dz.U.2025.1795)

Art. 53 cytowanej ustawy implementuje zapisy:

1. art. 108 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6,

2. art. 102 ust. 1 lit. e oraz f rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429

* Przepisy zobowigzujg wiascicieli lub, jesli zwierzeta nie sg trzymane przez wtascicieli, posiadacze zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje sie zywnos¢, do prowadzenia dokumentacji stosowanych przez nich produktow leczniczych i w stosownych przypadkach
przechowujg kopie recept weterynaryjnych. Ponadto podmioty prowadzgce zaktady podlegajgce rejestracji lub zatwierdzeniu muszg
prowadzi¢ i przechowywac dokumentacje obejmujgca co najmniej informacje dotyczgce srodkow bioasekuracji, nadzoru, leczenia,
wynikéw badan i inne istotne informacje stosownie do gatunkow i kategorii utrzymywanych zwierzat lgdowych w zaktadzie, rodzaju
produkcji oraz rodzaju i wielkosci zaktadu

* Cel: m.in. Implementacja obowigzkéw wynikajacych z ww. przepisow prawa UE

* Zamierzony efekt: ograniczenie narastania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez wtasciwe ich stosowanie zarowno w
medycynie ludzkiej, jak i w medycynie weterynaryjnej




POLSKA — przepisy uzupetniajace

Rozporzadzenie (UE)
2016/4296

Ustawa z dnia 21 listopada 2025 r. o zdrowiu zwierzat (Dz.U. z 2025 po0z.1795 z dnia 2025.12.17)

Transpozycja Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenosnych
chordb zwierzgt oraz zmieniajgcego i uchylajgcego niektore akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwierzat”) (Dz.
Urz. UE L 84 z 31.03.2016, str. 1, z p6zn. zm.) / (weszta w zycie 18 marca 2026r.)

« W art. 53 ust. 5 ustawy wprowadzono przepisy, ktére wykonujg zobowigzania wynikajgce z Europejskiego Zielonego tadu i
strategii od pola do stotu, ktdre wskazujg jako cel do osiggniecia do 2030 r. zmniejszenie o 50% stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych dla zwierzat utrzymywanych w warunkach fermowych i w dziedzinie akwakultury oraz fakt
bycia przez Polske jednym z liderdw sprzedazy weterynaryjnych produktow leczniczych wskazuje na koniecznos¢ podjecia
i koordynacji dziatan na wielu ptaszczyznach.

« Cel: m.in. wprowadzenie, opublikowanie i wdrozenie krajowego planu dziatania na rzecz zwalczania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe opartego na podejsciu ,,Jedno zdrowie”. Minister rolnictwa dokonuje przegladu
krajowego planu dziatania nie rzadziej niz co 5 lat

 Zamierzony efekt: ograniczenie narastania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez wtasciwe ich stosowanie
zarowno w medycynie ludzkiej, jak i w medycynie weterynaryjnej
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