Dz.U.08.217.1388

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 27 listopada 2008 r.

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

(Dz. U. z dnia 8 grudnia 2008 r.)

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

§ 1. W przypadku gdy brak jest na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej odpowiedniego produktu
leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat, od ktorego
pochodzace tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, w drodze wyjatku wtasciwy
lekarz weterynarii, na wlasng odpowiedzialno$¢, moze w konkretnym gospodarstwie, w celu unikniecia
niemozliwego do zaakceptowania cierpienia zwierzat, stosowaé nastepujace produkty lecznicze:

1) produkty lecznicze weterynaryjne, dla ktérych wydano pozwolenie, o ktbrym mowa w art. 3 ust. 1 lub
2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej "ustawg", do stosowania u
innego gatunku zwierzat lub dla tego samego gatunku z innym wskazaniem do stosowania;

2) w przypadku braku produktéw leczniczych weterynaryjnych, o ktérych mowa w pkt 1:

a) produkty lecznicze, dla ktérych wydano 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 czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym zgodnie z wymaganiami okreslonymi w
dyrektywie 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz.
WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz, Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
27, str. 3), zwanej dalej "dyrektywag 2001/82/WE", do stosowania u tego samego gatunku zwierzat
lub innego gatunku zwierzat, od ktérego pochodzace tkanki lub produkty sg przeznaczone do
spozycia przez ludzi, z tym samym wskazaniem lub innym wskazaniem do stosowania;

3) w przypadku braku produktéw leczniczych, o ktérych mowa w pkt 2, produkt leczniczy weterynaryjny,
ktory jest lekiem recepturowym.

§ 2. Lekarz weterynarii stosuje produkty lecznicze, o ktérych mowa w § 1, u gatunkéw zwierzat, od
ktérych pochodzgce tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, jezeli zawierajg one
substancje czynne farmakologicznie znajdujace sie w zatgczniku nr |, 1l lub Il do rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajgcego wspoélnotowg procedure dla okreslenia
maksymalnego limitu pozostato$ci weterynaryjnych produktow leczniczych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. WE L 224 z 18.08.1990, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej "rozporzadzeniem 2377/90".

§ 3. 1. Lekarz weterynarii stosuje produkty lecznicze, o ktérych mowa w § 1, u gatunkoéw zwierzat, od
ktérych pochodzace tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, jezeli okresli
kazdorazowo wtasciwy okres karencji.

2. Jezeli zastosowane produkty lecznicze, o ktérych mowa w § 1, nie posiadajg wlasciwego okresu
karencji, to ustalony okres karencji nie moze byc¢ krotszy niz:

1) 7 dni - w przypadku mleka lub jaj;
2) 28 dni - w przypadku tkanek jadalnych pochodzacych od ptakéw lub ssakéw;



3) liczba dni uzyskana z ilorazu liczby 500 i temperatury wody stawu hodowlanego, w ktérym
przebywajg leczone ryby, wyrazonej w stopniach Celsjusza - w przypadku tkanek pochodzacych od
ryb.

3. Lekarz weterynarii stosuje substancje zawarte w zataczniku do rozporzgdzenia Komisji (WE) nr
1950/2006 z dnia 13 grudnia 2006 r. ustanawiajgcego zgodnie z dyrektywg 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych produktéw
leczniczych, wykaz substancji niezbednych do leczenia zwierzat z rodziny koniowatych (Dz. Urz. WE L
367 z 22.12.2006, str. 33-45), zgodnie z warunkami w nim okreslonymi, jezeli nie jest mozliwe
zastosowanie substancji czynnych wchodzacych w sktad produktéw leczniczych weterynaryjnych, o
ktorych mowa w § 1, u zwierzat z rodziny koniowatych, kitére podlegaja ubojowi z przeznaczeniem do
spozycia przez ludzi. W takim przypadku okres karencji wynosi 6 miesiecy.

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

§ 4. W przypadku zastosowania produktéw leczniczych, o ktérym mowa w § 1, u gatunkéw zwierzat,
od ktérych pochodzace tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, lekarz weterynarii
zamieszcza odpowiednie informacje w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 53 ust. 2 ustawy z dnia 11
marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r.
Nr 213, poz. 1342).

§ 5. W przypadku gdy brak jest na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej odpowiedniego produktu
leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu przeznaczonego dla gatunku zwierzat, od ktérego
pochodzace tkanki lub produkty nie sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, w drodze wyjatku wtasciwy
lekarz weterynarii moze, na wlasng odpowiedzialno$¢, w celu unikniecia niemozliwego do zaakceptowania
cierpienia zwierzat, stosowaé nastepujace produkty lecznicze:

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

2) w przypadku braku produktéw leczniczych weterynaryjnych, o ktérym mowa w pkt 1:

a) produkty lecznicze posiadajagcego pozwolenie, o ktorym 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 Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym zgodnie z wymaganiami okreslonymi w
dyrektywie 2001/82/WE, do stosowania u tego samego gatunku zwierzat lub innego gatunku
zwierzat, z tymi samymi wskazaniami lub innymi wskazaniami do stosowania;

3) w przypadku braku produktéw leczniczych, o ktérym mowa w pkt 2, produkt leczniczy weterynaryjny,
ktory jest lekiem recepturowym.

§ 6. Przepisy § 5 lekarz weterynarii stosuje do zarejestrowanych zwierzat z rodziny koniowatych,
ktére zgodnie z decyzjg Komisji z dnia 20 pazdziernika 1993 r. ustanawiajgcg dokument identyfikacyjny
(paszport) towarzyszacy zarejestrowanym zwierzetom z rodziny koniowatych (Dz. Urz. WE L 298 z
03.12.1993, str. 45; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 15, str. 207) i decyzjg Komisji z
dnia 22 grudnia 1999 r. zmieniajacg decyzje Komisji 93/623/EWG oraz ustanawiajacg identyfikacje
hodowlanych i rzeznych zwierzat z rodziny koniowatych (Dz. Urz. WE L 23 z 28.01.2000, str. 72; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 28, str. 189) nie podlegajg ubojowi z przeznaczeniem do
spozycia przez ludzi.

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

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.?



Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej - zdrowia, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r., w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone byto rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2003
r. w sprawie sposobu postepowania przy stosowaniu produktéw leczniczych w sytuacji, gdy brak jest
odpowiedniego weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku
zwierzat (Dz. U. Nr 67, poz. 632), ktére utracito moc z dniem 2 listopada 2008 r. na podstawie art. 15
ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych
innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).



