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Nasz znak: ZP.520.52.2022

Dotyczy sprawy nr: Pismo z dnia:

W zwigzku z docierajgcymi do Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii informacjami, z
ktorych wynika, iz cze$c¢ lekarzy weterynarii nie realizuje zapiséw Rozporzadzenia (UE)
nr 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na rynek i
stosowania paszy leczniczej, zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr 183/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajgcego dyrektywe Rady 90/167/EWG
uprzejmie przypominam, iz z dniem 28 stycznia biezgcego roku wszedt w zycie
obowigzek jego stosowania.

W zwigzku z powyzszym zmianom ulegly m.in. zasady wystawiania przez lekarzy
weterynarii recept (Rp), dawniej nazywanych zleceniami, na pasze lecznicze.

1. Zgodnie z nowo obowigzujgcymi przepisami (art. 16, ust. 9 rozporzadzenia (UE)
2019/4) lekarz weterynarii wystawiajgcy Rp nie moze przepisywaé paszy leczniczej
zawierajgcej wiecej niz jeden produkt leczniczy weterynaryjny zawierajgcy sSrodki
przeciwdrobnoustrojowe. Inne produkty lecznicze weterynaryjne nie bedgce srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi mogg znalez¢ sie na tej samej Rp, o ile nie bedzie to
sprzeczne z ich charakterystykami.

2. Paszy leczniczej nie stosuje sie w wiecej niz jednym leczeniu w ramach tej samej Rp
na pasze leczniczg, z wyjgtkiem paszy leczniczej dla zwierzat niewykorzystywanych do
produkcji zywnosci innych niz zwierzeta futerkowe.

3. Zmianie ulegty rowniez terminy waznos$ci Rp. Terminy te r6znig sie w zaleznosci od
tego, jakich substancji czynnych dotyczy Rp oraz w zaleznosci od tego dla jakiego rodzaju
zwierzat jest przeznaczona:

- najkrotszy termin waznosci ustawodawca przewidziat dla Rp wystawianych na
substancje przeciwdrobnoustrojowe, bez wzgledu na gatunki docelowe, okres ten wynosi
5 dni;

- Rp na pasze lecznicze zawierajgce produkty lecznicze weterynaryjne, inne niz
substancje przeciwdrobnoustrojowe, majg okres waznosci 3 tygodnie w przypadku
zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci i zwierzat futerkowych;

- Rp na pasze lecznicze zawierajgce produkty lecznicze weterynaryjne, inne niz
substancje przeciwdrobnoustrojowe, majg okres waznosci szes$¢ miesiecy w przypadku
zwierzgt niewykorzystywanych do produkcji zywnosci innych niz zwierzeta futerkowe, od
daty wystawienia.
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Powyzsze terminy odnoszg sie do czasu maksymalnego na rozpoczecie leczenia, za$
pasza lecznicza moze by¢ dostarczana partiami z wytworni, przez peten okres leczenia
przewidziany na Rp, bez koniecznosci wystawiania kolejnej Rp, jezeli termin jej waznosci
skonczy sie w trakcie okresu leczenia.

4. Zgodnie z nowymi wytycznymi Rp na pasze leczniczg zawiera informacje okreslone w
zatgczniku V do rozporzadzenia (UE) 2019/4.

Ponadto przypominam, ze w dniu 26 czerwca 2017 r. Komisja Europejska wydata
decyzje wykonawczg nr C(2017) 4529 (final) dotyczgcg pozwoleh na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajgcych tlenek cynku. Decyzja ta
obliguje panstwa cztonkowskie do wycofania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajgcych tlenek cynku. Przewidziano
mozliwos¢ opdznienia wycofania przedmiotowych pozwolen przez okres 5 lat. Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (URPL), jako wtasciwy do tego organ krajowy w przypadku Polski, uznat za
wiasciwe skorzystanie z okresu przejsciowego przewidzianego w decyzji KE, w petnym
zakresie. Termin ostateczny do wydania decyzji w przedmiocie cofniecia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajgcych tlenek
cynku uptywa w dniu 26 czerwca 2022 r. Powyzsze oznacza, iz z chwilg wycofania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktdow leczniczych weterynaryjnych
(premiksoéw leczniczych) zawierajgcych tlenek cynku nie bedzie mozliwosci wystawienia
Rp przez lekarzy weterynarii na pasze lecznicze zawierajgce takie produkty.

Lekarz weterynarii wystawiajgcy Rp na pasze leczniczg obowigzany jest zgodnie
z zatgcznikiem V rozporzadzenia (UE) nr 2019/4 m.in. wskazac w niej:

- oznaczenie (nazwa i numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) weterynaryjnego
produktu leczniczego Iub weterynaryjnych produktéw leczniczych, w tym nazwe
substancji czynnej lub nazwy substancji czynnych;

- instrukcje stosowania przeznaczong dla posiadacza zwierzat, w tym czas trwania
leczenia.

Po cofnieciu zatem pozwolen na wprowadzanie do obrotu premikséw leczniczych
weterynaryjnych zawierajgcych tlenek cynku, lekarz weterynarii nie bedzie miat
mozliwosci legalnego wystawienia Rp, nawet jezeli wytwornia pasz leczniczych wykonata
takg produkcje ,z wyprzedzeniem” bez Rp. Tym samym nie bedzie mozliwosci
dostarczenia i stosowania wyprodukowanych w ten sposéb pasz leczniczych w
gospodarstwie. Niemniej jednak, jezeli taka Rp bytaby wystawiona ostatniego dnia
obowigzywania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego (premiksu leczniczego zawierajgcego tlenek cynku), mozliwym bedzie
wprowadzenie wytworzonej paszy leczniczej do obrotu, z uwzglednieniem pozostatych
przepisow dotyczgcych Rp okreslonych w art. 16 rozporzgdzenia (UE) nr 2019/4 {j.:

- czas trwania leczenia jest zgodny z charakterystykg weterynaryjnego produktu
leczniczego dodanego do paszy, a w przypadkach, gdy nie jest to okreslone, nie
przekracza jednego miesigca albo dwoch tygodni w przypadku paszy leczniczej
zawierajgcej weterynaryjne produkty lecznicze o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym (w
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charakterystykach wszystkich premikséw leczniczych, ktére bedg objete procedurg
cofniecia pozwolenia, najdtuzszy przewidziany okres stosowania to 14 dni);

- recepta na pasze leczniczg zachowuje waznos¢ maksymalnie przez 6 miesiecy od daty
wystawienia w przypadku zwierzgt niewykorzystywanych do produkcji zywnosci innych
niz zwierzeta futerkowe i 3 tygodnie w przypadku zwierzat wykorzystywanych do
produkcji zywnosci i zwierzat futerkowych. W przypadku paszy leczniczej zawierajgcej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze recepta zachowuje waznos¢
przez maksymalny okres 5 dni od daty wystawienia.

Wszystkie premiksy lecznicze weterynaryjne, w stosunku do ktérych Prezes
URPL ma podjg¢ decyzje o wycofaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu w zwigzku z
decyzjg Komisji (Zincopremix, tlenek cynku Calier 1000 mg/1g, premiks do sporzgdzania
paszy leczniczej dla $win, Suibicol Premiks) przynalezg zgodnie z klasyfikacjg
anatomiczno-terapeutyczno-chemiczng (ATCvet) do kodu QA 07 XA — Inne leki
przeciwbiegunkowe, a nie QA 07 A — Leki przeciwdrobnoustrojowe stosowane w
chorobach przewodu pokarmowego. Dla tego rodzaju produktéw zatem waznos¢ recepty
weterynaryjnej to 3 tygodnie.

Reasumujgc mozliwe bedzie wprowadzenie do obrotu i stosowanie pasz
leczniczych wytworzonych w okresie obowigzywania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu poszczegolnych pozwolen dla premikséw leczniczych, o ile recepta na pasze
lecznicze bedzie wystawiona w okresie obowigzywania tego pozwolenia, nawet jezeli
zalecony przez lekarza weterynarii okres ich stosowania wykraczatby poza ten okres
(maksymalnie bedzie to suma okreséw waznosci recepty tj. 3 tygodnie oraz zaleconego
okresu stosowania paszy leczniczej nie diuzszego jednak niz 14 dni). Po tym okresie,
stosowanie takich pasz leczniczych bedzie traktowane przez Inspekcje Weterynaryjna
jako nielegalne.

W odniesieniu do premiksow leczniczych weterynaryjnych, ktére znajdowatyby sie
na rynku po wycofaniu pozwolen na wprowadzanie ich do obrotu, Gtéwny Lekarz
Weterynarii bedzie zobowigzany do skorzystania z procedury okreslonej w art. 121a ust.
3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym ,w
przypadku powziecia informacji dotyczgcej produktu leczniczego weterynaryjnego
dopuszczonego do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzi lub
zwierzat lub zagrozenia dla srodowiska Gtowny Lekarz Weterynarii, na wniosek ministra
wtasciwego do spraw rolnictwa, ministra wfasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa
Urzedu, wydaje decyzje o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o
wstrzymaniu obrotu tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu. O podjetej
decyzji Gtowny Lekarz Weterynarii niezwtocznie zawiadamia ministra wtasciwego do
spraw rolnictwa, ministra wtasciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. W zaleznosci
od okolicznosci Gtéowny Lekarz Weterynarii moze nakazaC zniszczenie produktu
leczniczego weterynaryjnego na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub przedsiebiorcy
prowadzgcego obrot albo zezwoli¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym celu’.

Przestankami, ktére bedg decydowa¢ o podjeciu takich decyzji bedzie
uzasadnienie decyzji Komisji nakfadajgcej na Panstwa czionkowskie obowigzek
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wycofania krajowych pozwolen w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych
zawierajgcych tlenek cynku, zgodnie z ktérymi ,,dane wskazujg, ze coroczne stosowanie
nawozow pochodzgcych z gospodarstw, gdzie zwierzeta otrzymujg weterynaryjne
produkty zawierajgce tlenek cynku, skutkuje stopniowym | cigglym zwiekszaniem
stezenia cynku w przedziatach gleby, wody oraz osadow. Ze wzgledu na
charakterystyczne wtasciwosci cynku (nielotny oraz nieulegajgcy degradacji) mozliwo$¢
przekroczenia wartosci PNEC w wyniku ciggtego dostarczania przez dtuzszy czas do
gleby nawozu pochodzgcego od leczonych zwierzgt stanowi istotne zagrozenie dla
Srodowiska, w szczegolnosci wobec najbardziej podatnych typow gleby (kwasne,
piaszczyste gleby o niskiej zdolnoSci zatrzymywania wody) oraz organizmoéw wodnych.
Takie zwigekszenie stezenia cynku w glebie i wynikajgce z niego ryzyko dla okreSlonych
przedziatow Srodowiska zawarto w tej ocenie tylko w kontekScie narazenia na cynk
pochodzgcy z produktow weterynaryjnych”.
(https.//ec.europa.eu/health/documents/community-
reqister/2017/20170626136754/anx_136754 pl.pdf)

Pawet Meyer
/podpisano elektronicznie/

Do wiadomosci:

1. Wojewoddzcy Lekarze Weterynarii — wszyscy

2. Polskie Stowarzyszenie Producentéw Karmy dla Zwierzat Domowych POLKARMA

3. Izba Gospodarcza Handlowcow, Przetworcow Zboz i Producentéw Pasz (Izba Zbozowo-Paszowa)
4. Polskie Stowarzyszenie Producentéw i Importerow Lekéw Weterynaryjnych POLPROWET
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