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683
ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

z dnia 4 czerwca 2008 r.

w sprawie kategorii stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryteridw zaliczania
produktu leczniczego weterynaryjnego do poszczegélnych kategorii stosowania i dostepnosci?

Na podstawie art. 23 ust. 3a ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Produkt leczniczy weterynaryjny, zwany dalej
~produktem”, zalicza sie do kategorii dostepnosci,
o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej
dalej ,ustawg”, jezeli:

1) zawiera $rodek odurzajacy lub substancje psycho-
tropowg w rozumieniu przepisdéw o przeciwdziata-
niu narkomanii lub

2) jest przeznaczony dla docelowych gatunkéw zwie-
rzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich pro-
dukty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, lub

3) zawiera substancje o dziataniu hormonalnym,
tyreostatycznym i beta-agonistycznym, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o ochro-
nie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaz-
nych zwierzat (Dz. U. Nr 69, poz. 625, z p6zn. zm.3),
lub

4) przy stosowaniu tego produktu lekarz weterynarii
stosuje specjalne $rodki ostroznosci w celu unik-
niecia niepotrzebnego ryzyka zwigzanego z uzy-
ciem tego produktu dla osoby podajacej ten pro-
dukt, docelowych gatunkéw zwierzat lub srodowi-
ska, lub

5) jest przeznaczony do leczenia lub stosowania
w chorobach, ktére wymagaja postawienia wczes-
niejszej szczegdétowej diagnozy lub jego zastoso-
wanie moze wywotaé efekt zaktécajacy lub utrud-
niajgcy dalsze stosowanie produktow w celu po-
stawienia diagnozy lub leczenia, lub

1 Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopa-
da 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 216,
poz. 1599).

Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja postano-
wienia dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowe-
go kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produk-
tow 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, z pézn. zm.).

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2005 r. Nr 23, poz. 188 i Nr 33, poz. 289, z 2006 r. Nr 17,
poz. 127, Nr 144, poz. 1045 i Nr 249, poz. 1830 oraz
z 2007 r. Nr 133, poz. 920.
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6) jest lekiem aptecznym przeznaczonym dla docelo-
wych gatunkéw zwierzat, ktorych tkanki lub pozy-
skiwane od nich produkty sg przeznaczone do spo-
zycia przez ludzi, lub

7) zawiera substancje czynng, stosowanag w produk-
tach dopuszczonych do obrotu na terytorium pan-
stwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pan-
stwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) —strony umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym, przez okres krot-
szy niz 5 lat, lub

8) zostat dopuszczony do obrotu na podstawie po-
zwolenia, o ktérym mowa w art. 23b ustawy.

8 2. Produkt zalicza sie do kategorii dostepnosci,
o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy, jezeli nie
jest produktem, o ktérym mowa w 8 1, oraz:

1) jego podawanie nie wymaga szczegolnej wiedzy
lub umiejetnosci lub

2) nie stwarza zagrozenia dla osoby podajacej ten
produkt, docelowych gatunkéw zwierzat lub $ro-
dowiska, zwigzanego z uzyciem tego produktu, na-
wet w przypadku jego niewtasciwego podania, lub

3) substancja czynna wchodzaca w sktad produktu
nie byta przedmiotem powtarzajacych sie zgtoszen
dotyczacych wystgpienia ciezkiego niepozgdanego
dziatania, lub

4) nie wystepuje zagrozenie dla zdrowia ludzi lub
zdrowia zwierzgt z powodu wyksztatcenia oporno-
$ci na produkty zawierajgce substancje przeciw-
drobnoustrojowe lub przeciwrobacze, nawet
w przypadku jego niewtasciwego podania.

§ 3. Okresla sie kategorie stosowania produktu, ze
wzgledu na ryzyko zwigzane z jego uzyciem:

1) do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii;
2) do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii;

3) do podawania przez wtasciciela lub opiekuna

zwierzecia.

8 4. Produkt zalicza sie do kategorii stosowania,
o ktérej mowa w § 3 pkt 1, jezeli:

1) zalicza sie do kategorii dostepnosci, o ktérej mowa
w art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy;

2) jest produktem, o ktérym mowa w 8 1 pkt 1 lub 3
lub 4 lub 8;
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3) jest produktem podawanym w celach leczniczych,
zgodnie z art. 65 ust. 2 i art. 69 ustawy z dnia
11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat.

§ 5. Produkt zalicza sie do kategorii stosowania,
o ktorej mowa w § 3 pkt 2, jezeli:

1) zalicza sie do kategorii dostepnosci, o ktérej mowa
w art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy;

2) jest produktem, o ktérym mowa w 8§ 1 pkt 2 lub
5—7;

3) jest produktem podawanym w ramach czynnosci
zootechnicznych, zgodnie z art. 68 ustawy z dnia
11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat.

8 6. Produkt zalicza sie do kategorii stosowania,
o ktorej mowa w § 3 pkt 3, jezeli zalicza sie do katego-

rii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1
ustawy.

§ 7. W przypadku produktéw zaliczanych do kate-
gorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1
pkt 2 ustawy, ilo$¢ wydawanych produktéw jest ogra-
niczona do ilosci odpowiedniej do zastosowania u da-
nego gatunku zwierzat oraz dtugosci terapii.

§ 8. Traci moc rozporzadzenie Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 6 grudnia 2002 r. w sprawie kate-
gorii dostepnosci produktu leczniczego weterynaryj-
nego oraz kryteriow zaliczenia produktu leczniczego
weterynaryjnego do poszczegdélnych kategorii dostep-
nosci (Dz. U. Nr 220, poz. 1854).

8 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: M. Sawicki





