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1388
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 27 listopada 2008 r.

w sprawie sposobu postepowania przy stosowaniu produktow leczniczych,
w sytuacji gdy brak jest odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu
dla danego gatunku zwierzat

Na podstawie art. 69 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271) zarzadza sig, co nastepuje:

& 1. W przypadku gdy brak jest na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej odpowiedniego produktu lecz-
niczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu
dla danego gatunku zwierzat, od ktérego pochodzace
tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia
przez ludzi, w drodze wyjatku wtasciwy lekarz wetery-
narii, na wtasng odpowiedzialno$é, moze w konkret-
nym gospodarstwie, w celu uniknigcia niemozliwego
do zaakceptowania cierpienia zwierzat, stosowaé na-
stepujgce produkty lecznicze:

1) produkty lecznicze weterynaryjne, dla ktérych wy-
dano pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1
lub 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, zwanej dalej ,, ustawa”, do stoso-
wania u innego gatunku zwierzat lub dla tego sa-
mego gatunku z innym wskazaniem do stosowa-
nia;

2) w przypadku braku produktéw leczniczych wetery-
naryjnych, o ktérych mowa w pkt 1:

a) produkty lecznicze, dla ktérych wydano pozwo-
lenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2 usta-
wy, do stosowania u ludzi, albo

b) produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczone
do obrotu w innym panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w dyrektywie 2001/82/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu od-
noszacego sie do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001,
str. 1, z pézn. zm.; Dz, Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej
~dyrektywa 2001/82/WE", do stosowania u tego
samego gatunku zwierzat lub innego gatunku
zwierzat, od ktérego pochodzace tkanki lub pro-
dukty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi,
z tym samym wskazaniem lub innym wskaza-
niem do stosowania;

3) w przypadku braku produktéw leczniczych, o kt6-
rych mowa w pkt 2, produkt leczniczy weteryna-
ryjny, ktory jest lekiem recepturowym.

1 Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

8 2. Lekarz weterynarii stosuje produkty lecznicze,
o ktérych mowa w § 1, u gatunkéw zwierzat, od kto-
rych pochodzace tkanki lub produkty sg przeznaczone
do spozycia przez ludzi, jezeli zawierajg one substan-
cje czynne farmakologicznie znajdujace sie w zatgcz-
niku nr |, Il lub Ill do rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajgcego
wspolnotowa procedure dla okreslenia maksymalne-
go limitu pozostatosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (Dz. Urz. WE L 224 z 18.08.1990, str. 1,
z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej ,rozporzadze-
niem 2377/90".

8 3. 1. Lekarz weterynarii stosuje produkty leczni-
cze, o ktérych mowa w 8§ 1, u gatunkdéw zwierzat, od
ktorych pochodzace tkanki lub produkty sga przezna-
czone do spozycia przez ludzi, jezeli okresli kazdorazo-
wo wtasciwy okres karencji.

2. Jezeli zastosowane produkty lecznicze, o kt6-
rych mowa w § 1, nie posiadajg wtasciwego okresu
karencji, to ustalony okres karencji nie moze by¢ kroét-
szy niz:

1) 7 dni — w przypadku mleka lub jaj;

2) 28 dni — w przypadku tkanek jadalnych pochodzg-
cych od ptakdéw lub ssakow;

3) liczba dni uzyskana z ilorazu liczby 500 i tempera-
tury wody stawu hodowlanego, w ktorym przeby-
waja leczone ryby, wyrazonej w stopniach Celsju-
sza — w przypadku tkanek pochodzacych od ryb.

3. Lekarz weterynarii stosuje substancje zawarte
w zataczniku do rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1950/2006 z dnia 13 grudnia 2006 r. ustanawiajgce-
go zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady w sprawie wspoélnotowego kodek-
su odnoszacego sie do weterynaryjnych produktow
leczniczych, wykaz substancji niezbednych do lecze-
nia zwierzat z rodziny koniowatych (Dz. Urz. WE L 367
2 22.12.2006, str. 33—45), zgodnie z warunkami w nim
okreslonymi, jezeli nie jest mozliwe zastosowanie
substancji czynnych wchodzacych w sktad produk-
téw leczniczych weterynaryjnych, o ktérych mowa
w 8 1, u zwierzat z rodziny koniowatych, ktére podle-
gaja ubojowi z przeznaczeniem do spozycia przez lu-
dzi. W takim przypadku okres karencji wynosi 6 mie-

siecy.

4. W przypadku produktu leczniczego weterynaryj-
nego homeopatycznego zastosowanego u gatunkow
zwierzat, od ktérych pochodzace tkanki lub produkty
sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, w ktérego
sktad wchodza substancje czynne farmakologicznie
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okreslone w zatgczniku nr Il do rozporzadzenia
2377/90, to okres karencji tego produktu leczniczego
weterynaryjnego wynosi zero.

8 4. W przypadku zastosowania produktow leczni-
czych, o ktorym mowa w 8 1, u gatunkow zwierzat, od
ktérych pochodzace tkanki lub produkty sa przezna-
czone do spozycia przez ludzi, lekarz weterynarii za-
mieszcza odpowiednie informacje w dokumentacji,
o ktorej mowa w art. 53 ust. 2 ustawy z dnia 11 marca
2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu
choréb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r. Nr 213,
poz. 1342).

8 5. W przypadku gdy brak jest na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej odpowiedniego produktu lecz-
niczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu
przeznaczonego dla gatunku zwierzat, od ktérego po-
chodzace tkanki lub produkty nie sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w drodze wyjatku wtasciwy le-
karz weterynarii moze, na wtasng odpowiedzialnosé,
w celu uniknigcia niemozliwego do zaakceptowania
cierpienia zwierzat, stosowac¢ nastepujgce produkty
lecznicze:

1) produkty lecznicze weterynaryjne posiadajgce po-
zwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2
ustawy, do stosowania u innego gatunku zwierzat
lub dla tego samego gatunku, z innym wskaza-
niem do stosowania;

2) w przypadku braku produktéw leczniczych wetery-
naryjnych, o ktérym mowa w pkt 1:

a) produkty lecznicze posiadajacego pozwolenie,
o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2 ustawy, do
stosowania u ludzi, albo

b) produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczone
do obrotu w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym zgodnie z wymaganiami

okreslonymi w dyrektywie 2001/82/WE, do sto-
sowania u tego samego gatunku zwierzat lub in-
nego gatunku zwierzat, z tymi samymi wskaza-
niami lub innymi wskazaniami do stosowania;

3) w przypadku braku produktéw leczniczych, o kto-
rym mowa w pkt 2, produkt leczniczy weterynaryj-
ny, ktéry jest lekiem recepturowym.

8 6. Przepisy 8 5 lekarz weterynarii stosuje do za-
rejestrowanych zwierzat z rodziny koniowatych, ktore
zgodnie z decyzjg Komisji z dnia 20 pazdziernika
1993 r. ustanawiajaca dokument identyfikacyjny
(paszport) towarzyszgcy zarejestrowanym zwierzetom
z rodziny koniowatych (Dz. Urz. WE L 298
z 03.12.1993, str. 45; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 3, t. 15, str. 207) i decyzjg Komisji z dnia
22 grudnia 1999 r. zmieniajgca decyzje Komis;ji
93/623/EWG oraz ustanawiajgca identyfikacje hodow-
lanych i rzeznych zwierzat z rodziny koniowatych
(Dz. Urz. WE L 23 z 28.01.2000, str. 72; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 28, str. 189) nie
podlegaja ubojowi z przeznaczeniem do spozycia
przez ludzi.

8 7. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w 8 1, 5
i 6, lekarz weterynarii moze zastosowac osobiscie lub
na wtasng odpowiedzialno$¢ umozliwi¢ zastosowanie
przez posiadacza zwierzecia.

8 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.?)
Minister Zdrowia: E. Kopacz

2) Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone byto rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2003 r. w sprawie
sposobu postgpowania przy stosowaniu produktéw lecz-
niczych w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego wetery-
naryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obro-
tu dla danego gatunku zwierzat (Dz. U. Nr 67, poz. 632),
ktére utracito moc z dniem 2 listopada 2008 r. na podsta-
wie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie usta-
wy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych
innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).
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