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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
zdnia7.2.2024 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 poprzez
ustanowienie przepisow dotyczacych odpowiednich srodkow w celu zapewnienia
skutecznego i bezpiecznego stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania doustnego innymi drogami
niz pasze lecznicze oraz podawanych przez posiadacza zwierzat zwierze¢tom, od ktorych
lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$é

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Weterynaryjne produkty lecznicze podawane doustnie poprzez mieszanie ich zwodg do
pojenia, mlekiem lub pasza oraz podawane przez posiadacza zwierzat zwierzetom, od ktorych
lub z ktorych pozyskuje sie zywnos$¢, wiazg sie ze zwigkszonym ryzykiem w przypadku
niewlasciwego stosowania, co moze prowadzi¢ do ostabienia ich skutecznosci, zwigkszenia
ryzyka wystgpienia zdarzen niepozadanych, zagrozenia bezpieczenstwa uzytkownika,
wigkszego rozprzestrzeniania si¢ antybiotykoopornosci, zwigkszenia ryzyka dla srodowiska
oraz obnizenia jako$ci paszy dla zwierzat.

Aby zapewni¢ wlasciwy sposdb podawania oraz odpowiednie dawkowanie weterynaryjnych
produktdéw leczniczych, ktore majg by¢ podawane zwierzetom doustnie W paszy, wodzie do
pojenia lub mleku oraz w celu zwigkszenia skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tych
weterynaryjnych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci w przypadku leczenia grup
zwierzat, nalezy okresli¢ zasady dla lekarzy weterynarii oraz wiascicieli zwierzat dotyczace
srodkdw majacych na celu uniknigcie zanieczyszczenia krzyzowego, dobrych praktyk
w zakresie ich stosowania, podawania, przygotowywania i przechowywania, czyszczenia
sprzetu uzywanego do podawania oraz utylizacji przeterminowanych/niewykorzystanych
produktow.

Celem niniejszego rozporzadzenia delegowanego jest uzupelnienie rozporzadzenia
(UE) 2019/6 poprzez ustanowienie przepisow dotyczacych odpowiednich $rodkow w celu
zapewnienia skutecznego i bezpiecznego stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania doustnego innymi drogami niz
pasze lecznicze, takimi jak mieszanie wody do pojenia z weterynaryjnym produktem
leczniczym lub rgczne mieszanie weterynaryjnego produktu leczniczego z pasza i podawanie
przez posiadacza zwierzat zwierzetom, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie zywno$é.

2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Zgodnie zart. 147 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 Komisja przeprowadzita szeroko
zakrojone konsultacje z ekspertami ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych z panstw
cztonkowskich.

Niniejszy projekt rozporzadzenia delegowanego zostat rowniez udostepniony Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie.

[Nie otrzymano zadnych uwag od Rady.]
[Nie otrzymano zadnych uwag od Parlamentu Europejskiego.]

Ponadto w okresie od 13 grudnia 2023r. do 10 stycznia 2024 r. zgromadzono uwagi
zainteresowanych stron dotyczace projektu rozporzadzenia delegowanego w kontekscie
mechanizmu informacji zwrotnej na temat lepszego stanowienia prawa.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Art. 106 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/6 uprawnia Komisje do przyjmowania aktow
delegowanych ustanawiajacych przepisy dotyczace odpowiednich $rodkow w celu
zapewnienia skutecznego i bezpiecznego stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania doustnego innymi drogami niz
pasze lecznicze, takimi jak mieszanie wody do pojenia z weterynaryjnym produktem
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leczniczym lub reczne mieszanie weterynaryjnego produktu leczniczego z pasza i podawanie
przez posiadacza zwierzagt zwierzetom, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie zywno$¢.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
zdnia7.2.2024 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 poprzez
ustanowienie przepisow dotyczacych odpowiednich srodkow w celu zapewnienia
skutecznego i bezpiecznego stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania doustnego innymi drogami
niz pasze lecznicze oraz podawanych przez posiadacza zwierzat zwierzetom, od ktorych
lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/6 zdnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe
2001/82/WE?, w szczegolnosci jego art. 106 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Celem rozporzadzenia (UE) 2019/6 jest harmonizacja rynku wewnetrznego
i zwigkszenie  dostgpno$ci  weterynaryjnych  produktow  leczniczych  przy
jednoczesnym zagwarantowaniu najlepszej ochrony zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat oraz S$rodowiska. W szczeg6lnosci ma ono na celu powstrzymanie
rozprzestrzeniania si¢ opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe za pomoca
konkretnych dziatan w zakresie wspierania rozwaznego i odpowiedzialnego
stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych U zwierzat, zgodnie z podej$ciem
»Jedno zdrowie”.

(2) Niektore weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do podawania doustnego
innymi drogami niz pasze lecznicze mogg wigza¢ si¢ zryzykiem dla zdrowia
publicznego i zdrowia zwierzat oraz dla srodowiska. Ich niewlasciwe podawanie lub
dawkowanie moze prowadzi¢ do ewentualnego zmniejszenia skutecznosci leczenia,
rozwoju opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz przeciwpasozytnicze,
niezamierzonego podawania zwierz¢tom niedocelowym oraz powstania zagrozen dla
zwierzat docelowych, srodowiska i konsumentow.

3 Weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do dodania do paszy leczniczej
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 nie sa
objete zakresem niniejszego rozporzadzenia.

4) Na podstawie art. 106 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/6 Komisja wzieta pod uwage
opini¢ naukowa wydang przez Europejska Agencje Lekoéw w dniu 28 sierpnia 2020 r.
dotyczacg skutecznego i bezpiecznego stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania doustnego

! Dz.U. L 4277.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.
2 Dz.U.L 427.1.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j.
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innymi drogami niz pasze lecznicze®.

Weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu iprzeznaczone do
podawania doustnego innymi drogami niz pasze lecznicze oraz podawane przez
posiadacza zwierzat zwierzetom, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é,
obejmujg szeroki zakres produktow irodzajow postaci uzytkowych. Czesé
weterynaryjnych produktow leczniczych, takich jak tabletki lub roztwory doustne
podawane od razu do zotagdka, jest aplikowana zwierz¢tom bezposrednio i pojedynczo,
a czg$¢ z nich wymaga zmieszania z woda do pojenia lub pasza | moze wigzac si¢
Zuzyciem sprzgtu. Jako ze ryzyko zwigzane ze stosowaniem weterynaryjnych
produktow leczniczych podawanych doustnie poprzez mieszanie ich zwoda do
pojenia lub paszg moze by¢ wyzsze niz przy innych postaciach farmaceutycznych
weterynaryjnych produktdw leczniczych, konieczne sa $rodki majace na celu
zapewnienie ich skuteczne i bezpieczne stosowanie.

Dlatego tez niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do weterynaryjnych
produktéw leczniczych podawanych doustnie poprzez mieszanie ich z paszg lub
umieszczanie ich na jej powierzchni oraz do mieszanek weterynaryjnych produktéw
leczniczych z woda do pojenia lub pasza ptynng przygotowywanych przez posiadacza
zwierzat. Nie powinno mie¢ ono zastosowania do weterynaryjnych produktow
leczniczych mieszanych z pasza przez podmioty dziatajace na rynku pasz niezaleznie
od tego, czy prowadzg one dziatalno$¢ w wytworni pasz, mobilnej wytworni pasz lub
wytworni pasz na wilasne potrzeby — sg one objete rozporzadzeniem (UE) 2019/4.

Wigkszos¢ dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéow leczniczych dla
zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie¢ zywnos¢, jest wydawana na recepte
weterynaryjng. Lekarze weterynarii powinni wskazywaé W zaleceniach optymalng
droge podania. Rozwazajac doustng droge podania lekarze weterynarii powinni wzigé
pod uwage, oddzielnie w kazdym przypadku, indywidualng sytuacje zwierzat, ktore
nalezy objac¢ leczeniem, obiekty, sprzet i kwalifikacje osoby odpowiedzialnej za
podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego, ktore sg istotne dla zapewnienia
bezpiecznego i skutecznego stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych
w kazdym leczeniu.

Niewlasciwe podawanie lub utylizacja weterynaryjnych produktow leczniczych oraz
paszy lub wody do pojenia zawierajacej weterynaryjne produkty lecznicze moze
stwarza¢ ryzyko dla $rodowiska iprzyczynia¢ si¢ do rozwoju, selekcji
| rozprzestrzeniania genow opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub
przeciwpasozytnicze. W zwigzku ztym lekarze weterynarii powinni przekazywac
posiadaczom zwierzat informacje i instrukcje zgodne z drukiem informacyjnym
dotaczonym do weterynaryjnego produktu leczniczego w celu zminimalizowania tego
ryzyka.

Podawanie doustne weterynaryjnych produktéw leczniczych poprzez umieszczanie ich
na powierzchni paszy statej lub mieszanie ich z nig bezposrednio przed karmieniem
grup zwierzat konkurujacych o t¢ samg pasz¢ stwarza ryzyko zaréwno podania zbyt
matej dawki leku, jak iprzedawkowania. W szczegdlnosci w przypadku

Advice on implementing measures under Article 106 (6) of Reqgulation (EU) 2019/6 on veterinary
medicinal products — scientific problem analysis and recommendations to ensure a safe and efficient
administration of oral veterinary medicinal products via routes other than medicated feed. [Opinia
dotyczaca wdrozenia $rodkéw na podstawie art. 106 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych — naukowa analiza problemOw i zalecenia majace na celu
zapewnienie bezpiecznego i skuteczneqgo podawania _doustnych weterynaryjnych produktéw
leczniczych innymi drogami niz pasze lecznicze.]
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weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych substancje
przeciwdrobnoustrojowe i przeciwpasozytnicze moze przyczyni¢ si¢ to do rozwoju
| rozprzestrzeniania  si¢  oporno$ci  na  Srodki  przeciwdrobnoustrojowe
| przeciwpasozytnicze. Ztego powodu przepisywanie ipodawanie doustne
przeciwdrobnoustrojowego lub przeciwpasozytniczego weterynaryjnego produktu
leczniczego poprzez mieszanie go z pasza stata lub umieszczanie go na powierzchni
paszy stalej bezposrednio przed karmieniem powinno by¢ dozwolone tylko wtedy, gdy
zwierzgta karmione sg pojedynczo lub gdy mozliwa jest skuteczna kontrola spozycia
weterynaryjnego produktu leczniczego w malej grupie zwierzat.

Dostgpnos¢ weterynaryjnych produktow leczniczych, dostep do paszy leczniczej
wyprodukowanej zgodnie zrozporzadzeniem (UE) 2019/4, zapotrzebowanie na
leczenie matych grup zwierzat z powodu lokalnych praktyk hodowlanych i rolniczych,
jak ikrajowa polityka rozwaznego stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych moga ro6zni¢ si¢ W catej Unii. W zwiazku z tym panstwa cztonkowskie
powinny mie¢ mozliwos$¢ dalszego ograniczania na swoim terytorium przepisywania
I podawania doustnego przeciwdrobnoustrojowych lub przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére sa mieszane z pasza stala lub
podawane na jej powierzchni bezposrednio przed karmieniem, wylgcznie do
pojedynczo karmionych zwierzat. Takie ograniczenie nie powinno mie¢ negatywnego
wplywu na zdrowie lub dobrostan zwierzat.

Jak wskazano w opinii naukowej wydanej przez Europejska Agencje Lekow,
indywidualne leczenie z wykorzystaniem paszy stalej nie jest mozliwe
w akwakulturze. Leczenie za pomoca lekéw podawanych doustnie w wodzie do
pojenia, ktore jest alternatywna opcja leczenia droga pokarmowa dla innych gatunkow
zwierzat, nie nadaje si¢ takze do leczenia w akwakulturze. Sektor akwakultury jest
bardzo zréznicowany W catej Unii — wystepuja duze roznice pod wzgledem gatunkow
zwierzat, praktyk rolniczych irozmiaru gospodarstw. W niektorych panstwach
cztonkowskich istnieje ograniczona liczba producentdw mieszanek paszowych na
potrzeby akwakultury, a uzyskanie natychmiastowego dostepu do paszy leczniczej
wyprodukowanej zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/4 do leczenia grupy zwierzat
moze nie by¢ mozliwe.

W przypadku gdy pasza lecznicza produkowana zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2019/4 nie jest dostepna lub leczenie zwierzecia nalezy rozpocza¢ przed dostawa
paszy leczniczej, zakaz przepisywania przeciwdrobnoustrojowych
| przeciwpasozytniczych weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore nalezy
zmiesza¢ Z pasza stalg do celow leczenia grupowego U gatunkéw wodnych zwierzat,
od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, stwarzalby problemy zwigzane ze
zdrowiem i dobrostanem zwierzat. W takich sytuacjach leczenie grupowe powinno
by¢ zatem dozwolone.

Jako ze jednoczesne stosowanie kilku przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych
produktow leczniczych moze stwarza¢ szczeg6élne ryzyko w odniesieniu do rozwoju
opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, nalezy ograniczy¢ podawanie doustne
Kilku  przeciwdrobnoustrojowych  weterynaryjnych  produktow  leczniczych
jednoczes$nie innymi drogami niz pasze lecznicze.

Aby zapewni¢ skuteczne i bezpieczne stosowanie weterynaryjnych produktow
leczniczych przeznaczonych do podawania doustnego innymi drogami niz pasze
lecznicze, posiadacze zwierzat powinni stosowaé weterynaryjne produkty lecznicze
wylacznie zgodnie Zzrecepta weterynaryjng, ktorej podstawa sg W Sszczegolnosci
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diagnoza, gatunek docelowy i liczba zwierzat, ktore nalezy objac leczeniem.

Posiadacze zwierzat powinni mie¢ odpowiednie kwalifikacje i umiejgtnosci, aby moc
zadba¢ o skuteczne i bezpieczne stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania doustnego poprzez
mieszanie ich z wodg do pojenia lub r6znymi rodzajami paszy.

Sprzet wykorzystywany do podawania doustnego weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz sposdb jego konserwacji powinny gwarantowac¢ skuteczne
I bezpieczne stosowanie wydanych na recept¢ weterynaryjnych produktow
leczniczych u zwierzat docelowych oraz zmniejszaé¢ ryzyko narazenia innych zwierzat
znajdujacych si¢ W poblizu oraz §rodowiska.

Wiasciwosci wody do pojenia wykorzystywane] do podawania weterynaryjnych
produktow leczniczych ta droga moga mie¢ wplyw na rozpuszczalno$é i stabilnos¢
tych weterynaryjnych produktéw leczniczych. Posiadacz zwierzat powinien zatem
podja¢ odpowiednie srodki, aby zagwarantowac, ze wykorzystywana woda do pojenia
nadaje si¢ do podawania doustnego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane jednocze$nie
z weterynaryjnymi produktami leczniczymi podawanymi z wykorzystaniem wody do
pojenia lub paszy ptynnej moga wchodzi¢ w interakcje z weterynaryjnymi produktami
leczniczymi lub wptywaé na ich wchianianie lub skuteczno$é¢ i bezpieczenstwo. Jesli
w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych
udokumentowano interakcje lub niezgodno$ci ztakimi produktami, nie nalezy
stosowa¢ ich jednoczesnie z weterynaryjnymi produktami leczniczymi. Jesli dane lub
informacje na temat takich interakcji lub niezgodnos$ci nie sg dostepne, nalezy
uwzgledni¢ ten fakt w druku informacyjnym.

Zgodnie zart. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 wymagane jest, aby
weterynaryjne produkty lecznicze stosowano zgodnie z warunkami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. W zwiazku ztym w stosownych przypadkach nalezy
wprowadza¢ zmiany do istniejagcych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, aby
zapewni¢ spojnos¢ Z wymogami tego rozporzadzenia. Powinno to zagwarantowac, ze
weterynaryjne produkty lecznicze beda wilasciwe przepisywanie przez lekarzy
weterynarii oraz odpowiednio podawane i dawkowane przez posiadaczy zwierzat.

Lokalne praktyki hodowlane irolnicze mogg by¢ rozbiezne wséréd panstw
cztonkowskich. Panstwa czltonkowskie powinny mie¢ zatem mozliwo$¢ udzielania
bardziej szczegdtowych wytycznych na szczeblu krajowym dostosowanych do
gatunkow zwierzat isystemOw produkcji wystepujacych na ich terytorium. Takie
wytyczne powinny przyczyni¢ sie do skutecznego i bezpiecznego stosowania
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych
do podawania doustnego poprzez mieszanie ich z woda do pojenia, r6znymi rodzajami
paszy lub umieszczanie ich na powierzchni paszy.

Aby nie zagraza¢ dostepnosci przedmiotowych weterynaryjnych produktow
leczniczych, nalezy przewidzie¢ §rodki przejsciowe dajace posiadaczom pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, wtasciwym organom lub — tam gdzie weterynaryjny produkt
leczniczy jest dopuszczony do obrotu wramach scentralizowanej procedury
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu — Komisji wystarczajaco duzo czasu
na zmiang istniejacych pozwolen na dopuszczenie do obrotu w celu zapewnienia
spojnosci Z przepisami niniejszego rozporzadzenia.

Wejscie W zycie niniejszego rozporzadzenia nalezy odroczy¢, aby zapewni¢ lekarzom
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weterynarii oraz W szczegdlnosci posiadaczom zwierzat wystarczajagco duzo czasu na
dostosowanie si¢ do nowych wymogdéw ustanowionych niniejszym rozporzadzeniem,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do dopuszczonych do obrotu i wydawanych na
recepte weterynaryjnych produktéw leczniczych podawanych doustnie w wodzie do
pojenia, zmieszanych z pasza lub podawanych na powierzchni paszy bezposrednio
przed karmieniem oraz podawanych przez posiadacza zwierzat zwierzetom, od
ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do wykorzystania paszy leczniczej
produkowanej zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/4.

Artykut 2
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) »pasza” oznacza pasz¢ zgodnie z definicja zawartg w art. 3 pkt 4 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 178/2002%;
b) ,pasza niedocelowa” oznacza pasz¢ niedocelowg zgodnie z definicjg zawartg w art. 3

ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2019/4;

C) ,,produkt biobdjczy” oznacza produkt biobdjczy zgodnie z definicjg zawartg w art. 3
ust. 1 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012°;

d) ,pasza ptynna” oznacza kazdy material paszowy lub mieszanke paszowa W plynnej
lub polptynnej formie, wtym mleko lub rozcienczone preparaty mlekozastepcze,
gotowe do stosowania w bezposrednim zywieniu zwierzat;

e) ,»pasza stata” oznacza wszystkie rodzaje pasz inne niz pasze plynne.

Artykut 3
Decyzja w sprawie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego

Przy ocenie, czy zwierzetom, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos$¢, nalezy podac
doustnie weterynaryjny produkt leczniczy lekarz weterynarii bierze pod uwage:

1. diagnozg;

2. dostepnos¢ odpowiednich weterynaryjnych produktéw leczniczych;

3. mozliwos¢ zapewnienia indywidualnego leczenia zwierzat, jesli tylko to mozliwe,
z wyjatkiem immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych;

4. gatunek zwierzat, system produkcji iliczbe zwierzat, ktére maja by¢ objete
leczeniem;

5. wlasciwosci weterynaryjnego produktu leczniczego;

6. istotne cechy charakterystyczne paszy lub wody do pojenia;

4 Dz.U. L 312z1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.

5 Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.
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obecno$¢ produktéw biobodjczych, dodatkéw paszowych lub innych substancji
wpaszy lub wodzie do pojenia, ktéore moga wplywa¢ na wchlanianie lub
skutecznos¢, lub bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego, W tym
poprzez interakcje lub niezgodno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego z nimi,
W szczegdlnosci wymogi okreslone w art. 4,

stan obiektéw iurzadzen do podawania doustnego weterynaryjnych produktéw
leczniczych w gospodarstwie, takich jak sprzet do mieszania | dozowania, rodzaj
sprzetu do karmienia lub pojenia oraz pomieszczenia do przechowywania, jak
i warunki utrzymania tych obiektow i konserwacji sprzetu;

kwalifikacje i1 umieje¢tnosci posiadacza zwierzat lub personelu w gospodarstwie, aby
zapewni¢ wlasciwe przechowywanie, przygotowywanie, podawanie i utylizacje
weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do podawania doustnego,
w tym umiejetnos¢ obstugi niezbednego sprzetu lub urzadzen dozujacych.

Artykut 4

Jednoczesne stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych i innych kategorii produktéw

1.

Produktéw biobdjczych, dodatkdéw paszowych lub innych substancji stosowanych
w wodzie do pojenia nie stosuje si¢ jednoczesnie z weterynaryjnym produktem
leczniczym w przypadku, gdy istnicja dowody na negatywne interakcje lub
niezgodnosci miedzy tymi produktami a weterynaryjnym produktem leczniczym po
dodaniu go do wody do pojenia.

Weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych substancje czynng
0 dziataniu kokcydiostatycznym lub histomonostatycznym nie stosuje si¢ W paszach
z najwyzsza dopuszczalng zawarto$cig tej samej substancji W zawartym w niegj
dodatku paszowym dopuszczonym jako kokcydiostatyk lub histomonostatyk.

W przypadku substancji czynnych innych niz substancje 0 dziataniu
kokcydiostatycznym lub histomonostatycznym, jesli substancja czynna zawarta
w weterynaryjnym produkcie leczniczym jest taka sama jak substancja w dodatku
paszowym zawartym w paszy, ogélna zawartos$¢ tej substancji czynnej W paszy po
zmieszaniu jej z weterynaryjnym produktem leczniczym lub po umieszczeniu go na
jej powierzchni nie przekracza maksymalnej zawartosci okreslonej W recepcie.

Artykut 5
Informacje i instrukcje dotyczqce utylizacji

Lekarz weterynarii informuje posiadacza zwierzat, ze niewtasciwa utylizacja paszy
lub wody do pojenia zawierajgcej weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do
podawania doustnego moze stwarza¢ zagrozenie dla $rodowiska oraz,
w stosowanych przypadkach, przyczynia¢ si¢ do rozwoju i rozprzestrzeniania si¢
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz $rodki przeciwpasozytnicze.

Lekarz weterynarii przekazuje posiadaczowi zwierzat instrukcje dotyczace
bezpiecznej utylizacji niewykorzystanych weterynaryjnych produktow leczniczych,
ktore zostaty przepisane, oraz udziela porad dotyczacych minimalizacji narazenia
srodowiska na paszg lub wode zawierajaca weterynaryjne produkty lecznicze.

Artykut 6

Przepisywanie przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych weterynaryjnych

produktéw leczniczych
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Lekarz weterynarii nie przepisuje wtym samym toku leczenia wiecej niz jednego
weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry jest antybiotykiem i ma by¢ podawany
doustnie.

Lekarz weterynarii przepisuje weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace
przeciwdrobnoustrojowe lub przeciwpasozytnicze substancje czynne podawane
przez mieszanie z pasza stala lub na powierzchni paszy statej bezposrednio przed
karmieniem jedynie do leczenia pojedynczo karmionych zwierzat lub matej grupy
zwierzat, gdzie przyjmowanie  weterynaryjnego  produktu  leczniczego
U poszczegdlnych zwierzat mozna skutecznie kontrolowac.

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 w przypadku gdy pasza lecznicza wyprodukowana
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/4 nie jest dostepna lub lekarz weterynarii
uzna, ze konieczne jest rozpoczecie leczenia zwierzecia przed dostawa paszy
leczniczej,  lekarz ~ weterynarii  moze  przepisa¢  grupowe  leczenie
przeciwdrobnoustrojowymi lub przeciwpasozytniczymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi, ktére maja by¢ mieszane ze stalg pasza dla gatunkéw wodnych, od
ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢.

Na zasadzie dodatkowego odstepstwa od ust.2 panstwo czltonkowskie moze
ograniczy¢ na swoim terytorium przepisywanie oraz podawanie doustne
weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych przeciwdrobnoustrojowe lub
przeciwpasozytnicze substancje czynne podawane przez mieszanie Z pasza stalg lub
na powierzchni paszy statej bezposrednio przed karmieniem wylacznie do
pojedynczo karmionych zwierzat. Takie ograniczenie musi by¢ nalezycie
uzasadnione wystarczajaca dostepnosciag weterynaryjnych produktow leczniczych,
dostegpem do paszy leczniczej produkowanej zgodnie zrozporzadzeniem (UE)
2019/4 lub lokalnymi praktykami hodowlanymi i rolniczymi.

Panstwo czlonkowskie powiadamia Komisj¢ 0kazdym $rodku przyjetym na
podstawie ust. 4.

Artykut 7

Postepowanie z weterynaryjnymi produktami leczniczymi i ich stosowanie przez posiadaczy

zwierzqgt
Posiadacz zwierzat jest odpowiedzialny za:

a)  dostarczanie lekarzowi weterynarii odpowiednich informacji wskazanych
w art. 3 ust. 6-9;

b)  stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych na recepte
weterynaryjng do podawania doustnego W paszy lub wodzie do pojenia
wylacznie zgodnie zZ recepta weterynaryjna;

c) odpowiednie przechowywanie, przygotowywanie I podawanie
weterynaryjnych produktow leczniczych w paszy lub wodzie do pojenia,
w tym:

(i) odpowiednie dawkowanie weterynaryjnych produktow leczniczych
zgodnie zrecepta weterynaryjng oraz zagwarantowanie, ze
wszystkie zwierzgta docelowe spozyja odpowiednig ilo$¢ paszy
i wody;

(i1) odpowiednie, jednorodne rozcienczenie weterynaryjnych produktoéw
leczniczych w paszy ptynnej lub wodzie do pojenia;
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d) zagwarantowanie, ze kazda osoba podajgca weterynaryjne produkty lecznicze
pod jego nadzorem posiada odpowiednie kwalifikacje iumiejetnosci lub
zostala przeszkolona w zakresie obowigzkéw okre$lonych w lit. c).

Posiadacz zwierzat wprowadza $rodki niezbedne do:

a)  unikniecia zanieczyszczenia paszy niedocelowej lub wody do pojenia pasza lub
woda do pojenia zawierajacg weterynaryjne produkty lecznicze;

b)  zapewnienia bezpiecznej utylizacji niewykorzystanych weterynaryjnych
produktow leczniczych oraz uniknig¢cia narazenia $rodowiska na paszg¢ lub
wode do pojenia zawierajagcg weterynaryjne produkty lecznicze zgodnie
z drukiem informacyjnym i instrukcjami lekarza weterynarii;

c)  zagwarantowania, aby woda wykorzystywana do podawania weterynaryjnych
produktow leczniczych wwodzie do pojenia lub paszy ptynnej byta
odpowiednia do podawania doustnego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Artykut 8
Sprzet

Posiadacz zwierzat jest odpowiedzialny za zagwarantowanie, aby sprzet
wykorzystywany do przygotowywania i mieszania weterynaryjnych produktéw
leczniczych do podawania doustnego w wodzie do pojenia, mleku, preparatach
mlekozastepczych lub innych postaciach paszy ptynne;:

a)  odpowiadat zakresowi mieszanych wag lub objgtosci;

b)  pozwalal na przygotowanie jednorodnych roztwor6ow;

c)  jest zaprojektowany, zbudowany i umieszczony w taki sposob, ze:
(1) leki dostarczane sa wylacznie zwierzgtom docelowym;

(i) unika si¢ zanieczyszczenia niewykorzystywanej w leczeniu wody do
pojenia lub paszy;

(iii) oczyszczanie wody do pojenia produktami biobojczymi oraz
wykorzystanie dodatkow paszowych w wodzie do pojenia moze
zosta¢ zmniejszone lub wstrzymane, jesli jest to konieczne, przed
leczeniem weterynaryjnym produktem leczniczym i w jego trakcie,
aby zapewnic¢ bezpieczenstwo i sSkutecznosc¢ leczenia.

Posiadacz zwierzat dba o to, aby wszystkie wykorzystywane wagi i Urzadzenia
pomiarowe odpowiadaty zakresowi wag lub objetosci, ktore majg by¢ mierzone, oraz
aby byly one kalibrowane zgodnie z instrukcjami producenta.

Obowigzkiem posiadacza zwierzat jest zadbanie o to, by sprzet, system pojenia lub
urzadzenia dawkujace stosowane do podawania doustnego weterynaryjnych
produktdéw leczniczych w paszy lub wodzie do pojenia byly wlasciwie obstugiwane,
utrzymywane i czyszczone po uzyciu do podawania weterynaryjnych produktow
leczniczych w paszy lub wodzie do pojenia.

Artykut 9
Druk informacyjny

Druk  informacyjny dotaczony do przeciwdrobnoustrojowego lub
przeciwpasozytniczego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry ma by¢
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podawany lagdowym gatunkom zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie
Zywno$¢, przez mieszanie Z pasza statg lub na powierzchni paszy statej bezposrednio
przed karmieniem, powinien jasno wskazywac, ze produkt ma by¢ podawany jedynie
w celach leczenia pojedynczo karmionych zwierzat lub malej grupy zwierzat, gdzie
przyjmowanie weterynaryjnych produktow leczniczych u poszczegdlnych zwierzat
mozna skutecznie kontrolowac.

2. Druk informacyjny dolaczony do weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry ma
by¢ podawany doustnie przez wymieszanie z Woda do pojenia lub pasza ptynna,
zawiera odpowiednie wytyczne dotyczace znanych interakcji i niezgodno$ci miedzy
weterynaryjnym produktem leczniczym a produktami biobdjczymi, dodatkami
paszowymi lub innymi substancjami stosowanymi w wodzie do pojenia. Jesli dane
lub informacje na temat potencjalnych interakcji lub niezgodnosci nie sa dostepne,
nalezy umiesci¢ w druku informacyjnym ostrzezenie wskazujace na ten fakt.

3. W razie potrzeby posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych, ktére wydano przed dniem [UP: prosze wstawié date
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia), wprowadzaja zgodnie z ust. 1
i 2 odpowiednie zmiany w istniejacych pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu lub
w drukach informacyjnych najpdzniej do [UP: prosze wstawic date: 60 miesiecy od
daty wejscia W Zycie niniejszego rozporzqdzenia].

Artykut 10
Wytyczne w sprawie dobrych praktyk

Panstwa cztonkowskie mogg opracowaé krajowe wytyczne w sprawie dobrych praktyk w celu
utatwienia stosowania niniejszego rozporzadzenia, bioragc pod uwage rézne gatunki zwierzat,
od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywno$¢, oraz systemy produkcji na swoich
terytoriach.

Artykut 11

Wejscie W zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawié¢ date: 18
miesiecy od daty wejscia W Zycie niniejszego rozporzqdzenial.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze W caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7.2.2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczqgca
Ursula VON DER LEYEN
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