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ZWIEZLE UZASADNIENIE

Rozbieznos$ci w transpozycji dyrektywy 90/167/EWG w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich sktonity Komisje Europejska do przedstawienia wniosku dotyczacego
rozporzadzenia w sprawie paszy leczniczej, gdyz pasza lecznicza jest jednym z
najskuteczniejszych sposobow podawania zwierzetom lekoOw weterynaryjnych.

W swojej ocenie skutkow Komisja wskazata cztery gldowne problemy zwigzane z transpozycja
dyrektywy 90/167/EWG: pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w paszy
niedocelowej, nieprecyzyjne dawkowanie weterynaryjnych produktow leczniczych, bariery w
rozwijaniu produkcji paszy leczniczej i w wewnatrzunijnym handlu pasza leczniczg oraz brak
mozliwosci dostgpu do rynku dla paszy leczniczej przeznaczonej dla zwierzat domowych.

Wraz z obecnie omawianym wnioskiem Komisja probuje zatem zharmonizowac standardy
wytwarzania paszy leczniczej w UE przy jednoczesnym zagwarantowaniu odpowiedniego
poziomu bezpieczenstwa. Ponadto zakres stosowania rozporzadzenia odnosi si¢ zarowno do
zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci, jak i do zwierzat niewykorzystywanych
do produkcji zywnoSci.

Dobry stan zdrowia zwierzat — wykorzystywanych i niewykorzystywanych do produkcji
zywnosci — lezy w interesie nas wszystkich. Rolnicy, weterynarze, kupcy, konsumenci oraz
prywatni wlasciciele powinni przestrzega¢ wysokich standardow z mysla o dobrostanie
zwierzat 1 o ich dobrym stanie zdrowia. Dlatego tez na wypadek choroby istniejg odpowiednie
weterynaryjne produkty lecznicze dla wszystkich gatunkéw. Dobrostan zwierzat,
bezpieczenstwo zywnosci 1 zdrowie ludzi sa niezwykle $cisle ze sobg powigzane.

Istniejg trzy rozne sposoby doustnego podawania lekéw zwierzgtom. Doustne podawanie
lekow, ktore zostaty samodzielnie dodane przez posiadaczy zwierzat do paszy lub do wody do
pojenia, nie jest regulowane niniejszym projektem rozporzadzenia. Zakres stosowania
omawianego tu rozporzadzenia, ktorego projekt przedstawita Komisja, obejmuje jedynie
pasze lecznicza, do ktorej sami posiadacze zwierzat wiaczyli produkt leczniczy lub do ktorej
produkt ten zostal dodany przez innego zatwierdzonego producenta.

Sprawozdawca z zadowoleniem przyjmuje ten wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie
paszy leczniczej. Harmonizacja przepisow dotyczacych wytwarzania, wprowadzania na rynek
1 stosowania paszy leczniczej przyczyni si¢ do powstania prawdziwie jednolitego rynku. To
zrodzi wigksza konkurencje i pobudzi innowacje oraz zwigkszy dostepnos¢ lekow
weterynaryjnych, zwtaszcza dla rzadkich gatunkéw zwierzat.

Sprawozdawca cieszy sie, ze rozporzadzenie obejmuje swoim zakresem zarOwno zwierzgta
wykorzystywane do produkcji zywnosci, jak 1 zwierzeta niewykorzystywane do produkcji
zywnosci. Glowna grupa docelowa paszy leczniczej jest liczne grupy zwierzat, w tym
zwierzat domowych, cierpigcych na choroby przewlekte.

Dla sprawozdawcy bardzo wazna jest spojno$¢ rozporzadzenia w sprawie paszy leczniczej z
nowym wnioskiem dotyczacym rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych. Ze wzgledu na liczne wzajemne odniesienia zastosowano skoordynowany proces
pracy nad oboma wnioskami. W zwigzku z tym do projektu opinii wiaczono klarowne
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definicje srodkow przeciwdrobnoustrojowych i1 réznych rodzajow zastosowania (leczniczego,
hamujacego i zapobiegawczego).

Zdaniem sprawozdawcy innym waznym elementem jest rozwazne i oparte na wynikach badan
naukowych stosowanie §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych jako substancji czynnej w paszy
leczniczej. Stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych musi zosta¢ ograniczone i nalezy
spotegowac walke przeciwko opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. Dlatego tez
niezbg¢dne sg wspolne wysitki 1 dobra wspdlpraca migdzy sektorami zdrowia zwierzat i
zdrowia ludzi.

Zgodnie z tg logika nalezy zakazac¢ profilaktycznego stosowania paszy leczniczej zawierajacej
srodki przeciwdrobnoustrojowe. Ponadto nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w zwigzku z limitami przeniesienia. EFSA powinien odpowiada¢ za
ustalanie konkretnych limitow przeniesienia i ogélnych limitow przeniesienia dla substancji
czynnych za posrednictwem naukowej oceny ryzyka.

Kluczowym czynnikiem przy stosowaniu paszy leczniczej jest weterynarz. Pasza lecznicza
moze by¢ stosowana jedynie po przebadaniu zwierzecia, postawieniu diagnozy i wystawieniu
recepty przez weterynarza. Sprawozdawca podkresla zatem pierwszorzedna i doniostg role
weterynarza.
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POPRAWKI

Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci zwraca si¢ do Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi, jako do komisji przedmiotowo
wlasciwej, o wziecie pod uwage nastepujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Umocowanie 5 a (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

uwzgledniajgc rezolucje Parlamentu
Europejskiego z dnia 19 maja 2015 r.
w sprawie bezpieczniejszej opieki
zdrowotnej w Europie: zwigkszenie
bezpieczenstwa pacjenta i
przeciwdziatanie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe
(P8_TA(2015)0197),

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(2) Produkcja zwierzeca zajmuje bardzo (2) Produkcja zwierzeca, zdrowie zwierzgt
wazne miejsce w rolnictwie Unii. Przepisy i ich dobrostan zajmujq bardzo wazne
dotyczace paszy leczniczej majg znaczny miejsce w rolnictwie Unii. Przepisy
wplyw na utrzymywanie i chow zwierzat, dotyczace paszy leczniczej majg znaczny
w tym zwierzat niewykorzystywanych do wplyw na utrzymywanie i chéw zwierzat,
produkcji Zywnosci, oraz na produkcje w tym zwierzat niewykorzystywanych do
produktéw pochodzenia zwierzgcego. produkcji zywnosci, oraz na produkcje

produktow pochodzenia zwierzecego.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) Poniewaz pasza lecznicza jest rodzajem
paszy, wchodzi w zakres rozporzadzenia
(WE) nr 183/2005° Parlamentu
Europejskiego 1 Rady, rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
767/2009, rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady?® oraz dyrektywy 2002/32/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady®. Nalezy
ustanowi¢ szczegdlne przepisy dotyczace
paszy leczniczej 1 produktow posrednich w
odniesieniu do pomieszczen i wyposazenia,
personelu, kontroli jakosci produkc;i,
przechowywania i transportu, prowadzenia
dokumentacji, reklamacji i przypadkow
wycofania produktu od uzytkownikow,
stosowania procedur opartych na zasadach
analizy zagrozen i krytycznych punktow
kontroli (HACCP) oraz etykietowania

® Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
stycznia 2005 r. ustanawiajace wymagania
dotyczace higieny pasz (Dz.U. L 35z
8.2.2005, s. 1).

" Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z
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Poprawka

(3a) Lepiej zapobiegad chorobom niz je
leczyé. Leczenie 7 uzyciem produktow
leczniczych, zwlaszcza srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, nigdy nie
powinno zastegpowac dobrych praktyk w
zakresie hodowli, bezpieczenstwa
biologicznego i zarzgdzania.

Poprawka

(6) Poniewaz pasza lecznicza jest rodzajem
paszy, wchodzi w zakres rozporzadzenia
(WE) nr 183/2005° Parlamentu
Europejskiego 1 Rady, rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
767/20097, rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady?® oraz dyrektywy 2002/32/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady®. Nalezy
ustanowic¢ szczegolne przepisy dotyczace
paszy leczniczej 1 produktow posrednich w
odniesieniu do pomieszczen 1 wyposazenia,
personelu, kontroli jakosci produkcji,
dobrostanu zwierzgt, przechowywania i
transportu, prowadzenia dokumentacji,
reklamacji i przypadkéw wycofania
produktu od uzytkownikéw, stosowania
procedur opartych na zasadach analizy
zagrozen 1 krytycznych punktow kontroli
(HACCP) oraz etykietowania.

® Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
stycznia 2005 r. ustanawiajace wymagania
dotyczace higieny pasz (Dz.U. L 35z
8.2.2005, s. 1).

" Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z
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dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
wprowadzania na rynek i stosowania pasz
(Dz.U. L 229 71.9.2009, s. 1).

8 Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkow

stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U.
L 268 z 18.10.2003, s. 29).

° Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r.
w sprawie niepozadanych substancji w
paszach zwierzecych (Dz.U. L 140 z
30.5.2002, s. 10).

Poprawka 5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

(9) Paszg leczniczg nalezy wytwarzaé
jedynie z wykorzystaniem dopuszczonych
weterynaryjnych produktow leczniczych, a
ze wzgledu na bezpieczenstwo i
skutecznos¢ produktu nalezy zapewnic
kompatybilno$¢ wszystkich
wykorzystanych zwigzkow. Aby zapewni¢
bezpieczne i skuteczne leczenie zwierzat,
nalezy przewidzie¢ dodatkowe szczegodlne
wymogi lub instrukcje dotyczace
wlaczania weterynaryjnych produktow
leczniczych do paszy.

AD\1065881PL.doc

7132

dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
wprowadzania na rynek i stosowania pasz
(Dz.U. L 2297 1.9.2009, s. 1).

8 Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkdw

stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U.
L 268 z 18.10.2003, s. 29).

° Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r.
w sprawie niepozadanych substancji w
paszach zwierzecych (Dz.U. L 140 z
30.5.2002, s. 10).

Poprawka

(9) Pasze leczniczg nalezy wytwarzaé
jedynie z wykorzystaniem dopuszczonych
weterynaryjnych produktow leczniczych, a
ze wzgledu na bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ produktu nalezy zapewnic
kompatybilno$¢ wszystkich
wykorzystanych zwigzkow. Aby zapewnié
bezpieczne i skuteczne leczenie zwierzat,
nalezy przewidzie¢ dodatkowe szczegdlne
wymogi lub instrukcje dotyczace
wlaczania weterynaryjnych produktow
leczniczych do paszy. Ilosci wigczanych
do paszy produktow leczniczych powinny
byé ustalane zasadniczo zgodnie ze
srednim zapotrzebowaniem gospodarstwa.
W celu uwzglednienia specyfiki sektora
malych gospodarstw rolnych, w
szczegolnosci zapewnienia optymalnej
obstugi i zaopatrzenia gospodarstw
mniejszych lub poloionych na uboczu,
nalezy utrzymad istniejgce juz systemy
kontrolne, o ile moZna zagwarantowaé, ze
przepisywanie, produkcja i stosowanie
paszy leczniczej bedq sie odbywadé pod
nadzorem lekarza weterynarii lub innej
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Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Zanieczyszczenie krzyzowe moze
nastgpi¢ podczas produkcji, przetwarzania,
przechowywania i transportu paszy w
sytuacji, gdy dla pasz zawierajacych rézne
sktadniki wykorzystuje si¢ ten sam sprzet
do produkcji i przetwarzania, te same
pomieszczenia do przechowywania lub
$rodki transportu. Do cel6w niniejszego
rozporzadzenia terminu ,,zanieczyszczenie
krzyiowe” (ang. carry-over) uzywa si¢
konkretnie do okreslenia przedostania si¢
sladowych ilosci substancji czynnej
zawartej w paszy leczniczej do paszy
niedocelowej, podczas gdy wlasciwie na
okreslenie zanieczyszczenia
spowodowanego przeniesieniem lub
przedostaniem si¢ do paszy kazdej
niezamierzonej substancji uiywa sig
terminu ,,zanieczyszczenie krzyiowe”
(ang. cross-contamination). Nalezy unikaé
zanieczyszczenia paszy niedocelowej
substancjami czynnymi zawartymi w
paszy leczniczej lub utrzymywac takie
zanieczyszczenie na najnizszym mozliwym
poziomie. Aby chroni¢ zdrowie zwierzat i
ludzi oraz $rodowisko, nalezy okresli¢
maksymalne poziomy zanieczyszczenia
krzyZowego dla substancji czynnych
zawartych w paszy leczniczej w oparciu 0
naukowg oceng ryzyka przeprowadzong
przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci, z
uwzglednieniem stosowania dobrej
praktyki wytwarzania i zasady ALARA

PE546.581v02-00

osoby majqcej do tego zawodowe
kwalifikacje i uprawnienia zgodnie z
majqgcym zastosowanie prawem krajowym
oraz podlegaé zewnetrznej kontroli
procesow.

Poprawka

(12) Przeniesienie moze nastapi¢ podczas
produkcji, przetwarzania, przechowywania
I transportu paszy w sytuacji, gdy dla pasz
zawierajacych rozne sktadniki
wykorzystuje si¢ ten sam sprzet do
produkcji i przetwarzania, te same
pomieszczenia do przechowywania lub
$rodki transportu. Do celéw niniejszego
rozporzadzenia terminu ,przeniesienie”
uzywa si¢ konkretnie do okreslenia
przedostania si¢ §ladowych ilo$ci
substancji czynnej zawartej w paszy
leczniczej do paszy niedocelowej. Nalezy
unika¢ przeniesienia do paszy
niedocelowej substancji czynnych
zawartych w paszy leczniczej lub scisle
utrzymywac takie przeniesienie na
najnizszym mozliwym poziomie. Aby
chroni¢ zdrowie zwierzat 1 ludzi oraz
srodowisko, nalezy okresli¢ maksymalne
limity pozioméw przeniesienia dla
substancji czynnych zawartych w paszy
niedocelowej w oparciu o naukowg oceng
ryzyka przeprowadzong przez Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, z
uwzglednieniem stosowania dobrej
praktyki wytwarzania i zasady ALARA
(As Low As Reasonably Achievable, tak
mato, jak jest to racjonalnie osiggalne). W
niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢
0golne limity z uwzglgdnieniem
nieuniknionego przeniesienia i ryzyka
powodowanego przez dane substancje
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(As Low As Reasonably Achievable, tak
mato, jak jest to racjonalnie osiggalne). W
niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢
limity og6lne z uwzglednieniem
nieuniknionego zanieczyszczenia
krzyzowego i ryzyka powodowanego przez
dane substancje czynne.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14) Ze wzglgdow bezpieczenstwa i w celu
ochrony intereséw uzytkownika pasza
lecznicza powinna by¢ wprowadzana na
rynek w zaplombowanych pojemnikach.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
wystawionej po przebadaniu zwierzat,
ktore maja zosta¢ poddane leczeniu. Ne
nalezy jednak wyklucza¢ mozliwosci
wytworzenia paszy leczniczej, zanim
producent otrzyma receptg.
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czynne.

Poprawka

(14) Ze wzglgdow bezpieczenstwa i w celu
ochrony intereséw uzytkownika pasza
lecznicza powinna by¢ wprowadzana na
rynek w specjalnie oznakowanych
zaplombowanych pojemnikach.

Poprawka

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
na pismie lub w formie elektronicznej,
wystawionej na okreslony czas przez
lekarza weterynarii lub inng osobe majgcq
do tego zawodowe kwalifikacje i
uprawnienia zgodnie 7 majgcym
zastosowanie prawem krajowym po
przebadaniu zwierzat, ktore majg zostac
poddane leczeniu, i postawieniu diagnozy.
Nie nalezy jednak wyklucza¢ mozliwosci
wytworzenia paszy leczniczej, zanim
producent otrzyma receptg.
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Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18) Aby zapewni¢ szczegblnie rozwazne
stosowanie paszy leczniczej u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
1 tym samym przyczyni¢ si¢ do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego, nalezy przewidzie¢
szczegolne warunki dotyczace stosowania
oraz waznosci recepty, zgodnosci z
okresem wycofania oraz prowadzenia
dokumentacji przez posiadacza zwierzat.

Poprawka

(18) Aby zapewni¢ szczegblnie rozwazne
stosowanie paszy leczniczej u zwierzat i
tym samym przyczyni¢ si¢ do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego, nalezy przewidzie¢
szczegblne warunki dotyczace stosowania
oraz waznosci recepty, zgodnos$ci z
okresem wycofania oraz prowadzenia
dokumentacji przez posiadacza zwierzat.

Uzasadnienie

Rozwazne stosowanie paszy leczniczej ma istotne znaczenie w odniesieniu do wszystkich
zwierzgt, a nie tylko do zwierzqt wykorzystywanych do produkcji Zywnosci.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Ze wzglgdu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie srodki w przypadku zwierzgt
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci.
W szczeg6lnosci nie nalezy zezwala¢ na
stosowanie profilaktyczne i stosowanie w
celu zwigkszenia wartosci uiytkowej
zwierzqt wykorzystywanych do produkcji
Zywnosci.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE546.581v02-00

Poprawka

(19) Ze wzglgdu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie srodki. W szczegdlnos$ci nie nalezy
zezwala¢ na profilaktyczne stosowanie
antybiotykow.
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Motyw 19 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

AD\1065881PL.doc
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Poprawka

(19a) Zgodnie ; rozporzgdzeniem (WE)
nr 1831/2003 zakaz stosowania
antybiotykdéw jako stymulatoréw wzrostu
obowiqzujgcy od dnia 1 stycznia 2006 r.
powinien by¢ scisle przestrzegany i
naleiycie egzekwowany.

Poprawka

(19b) W podejsciu ,,Jedno zdrowie”
popieranym przez Swiatowq Organizacje
Zdrowia (WHQO) uznano, Ze zdrowie ludzi,
zdrowie zwierzqt i ekosystemy sq ze sobg
wzajemnie powigzane, w zwigzku z Czym
zasadnicze znaczenie dla zdrowia ludzi i
Zwierzgt ma zapewnienie rozwazinego
stosowania u Iwierzqt wykorzystywanych
do produkcji Zywnosci
przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych.

Poprawka

(19c) WHO wskazato produkty spoZywcze
pochodzenia zwierzecego jako glowng
potencjalng droge zanieczyszczenia
prowadzqgcq do przenikania opornych
bakterii i genow ze zwierzqt
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
na ludzi.
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Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Nalezy ustanowi¢ system
gromadzenia niezuzytych lub
przeterminowanych produktéw, aby
kontrolowa¢ ewentualne ryzyko stwarzane
przez te produkty w odniesieniu do
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat lub
srodowiska.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1

Tekst proponowany przez Komisjg

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do:

a) wytwarzania, przechowywania i
transportu paszy leczniczej i produktéw
posrednich;

b) wprowadzania na rynek, w tym
przywozu, i stosowania paszy leczniczej i
produktow posrednich;

¢) wywozu do panstw trzecich paszy
leczniczej i produktéw posrednich. Art. 9,

PE546.581v02-00
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Poprawka

(20) Nalezy ustanowi¢ system
gromadzenia niezuzytych lub
przeterminowanych produktéw, aby
kontrolowa¢ ewentualne ryzyko stwarzane
przez te produkty w odniesieniu do
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat lub
srodowiska. Punkty zbidrki powinny
prowadzié ewidencje zwrotow niezuiytej
paszy leczniczej zawierajgcej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze.

Poprawka

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do:

wytwarzania, przechowywania, transportu,
wprowadzania na rynek, w tym przywozu i
wywozu do panstw trzecich, oraz
stosowania paszy leczniczej i produktow
posrednich, zaréwno w odniesieniu do
zwierzgt wykorzystywanych do produkcji
Zywnosci, jak i do zwierzgt
niewykorzystywanych do produkcji
Zywnosci. Nastepujgce artykuly nie maja
jednak zastosowania do paszy leczniczej i
produktéw posrednich, na ktorych
etykiecie znajduje si¢ wskazanie, ze sg
przeznaczone na wywoz do panstw
trzecich:

—art. 9, z wyjgtkiem tresci zalgcznika IT1
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15, 16 i 17 nie majg jednak zastosowania
do paszy leczniczej i produktow
posrednich, na ktorych etykiecie znajduje
si¢ wskazanie, Ze sg przeznaczone na
wywoOz do panstw trzecich.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - literac

Tekst proponowany przez Komisje

c) definicje ,,zwierzecia
wykorzystywanego do produkcji
Zywnosci”, ,,materiatéw paszowych”,
»mieszanki paszowej”, ,,mieszanki
paszowej uzupetniajacej”, ,,mieszanki
paszowej mineralnej”, ,,etykietowania”,
»etykiety”, ,,minimalnego okresu
przechowywania” i ,,partii” ustanowione w
art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
767/20009;

ust. 1, oraz

—art. 15,161 17.

2. Niniejsze rozporzqdzenie nie stosuje si¢
do gotowych weterynaryjnych produktow
leczniczych podawanych doustnie, ktore
zostaly zatwierdzone do przyjmowania w
paszy lub w wodzie do pojenia.

Poprawka

c) definicje ,,zwierzecia
wykorzystywanego do produkcji
Zywnosci”, ,,zwierzecia
niewykorzystywanego do produkcji
Zywnosci”, ,,materialdow paszowych”,
»mieszanki paszowej”, ,,mieszanki
paszowej uzupeltniajace;”, ,,mieszanki
paszowej mineralnej”, ,,etykietowania”,
»etykiety”, ,,minimalnego okresu
przechowywania” i ,,partii” ustanowione w
art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
767/2009;

Uzasadnienie

Pasza lecznicza i produkty posrednie sq rowniez stosowane u zwierzqt niewykorzystywanych
do produkcji Zywnosci (takich jak zwierzeta futerkowe i domowe), wiec wazne jest
doprecyzowanie, ze zakres stosowania rozporzqdzenia i zawarte w nim definicje odnoszq sig¢

do obu rodzajow zwierzqgt.
Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera b

AD\1065881PL.doc
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Tekst proponowany przez Komisje

b) ,,produkt posredni’: mieszanka jednego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub
wigkszej liczby takich produktéw oraz
paszy lub wigkszej liczby pasz
przeznaczona do wykorzystania przy
wytwarzaniu paszy leczniczej;

Poprawka

b) ,,posrednia pasza lecznicza”: mieszanka
jednego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub wigkszej liczby takich
produktow oraz surowca lub wiekszej
liczby surowcow przeznaczona do
wykorzystania przy wytwarzaniu paszy
leczniczej;

Uzasadnienie

Celem poprawki jest doprecyzowanie definicji celem zapobiegania powstawaniu
ewentualnych niejasnosci w praktyce. Termin ,,posrednia pasza lecznicza” jest bardziej
odpowiedni niz ,, produkt posredni”’, jako Ze mowa o paszy, nie o produkcie leczniczym.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera g

Tekst proponowany przez Komisje

g) ,.dystrybutor”: podmiot dziatajacy na
rynku pasz, ktory dostarcza posiadaczowi
zwierzat opakowang 1 gotowa do
zastosowania pasze lecznicza;

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera h

Tekst proponowany przez Komisjg

h) ,,mobilna wytwornia pasz”: podmiot
dzialajacy na rynku pasz, ktorego zaktad
paszowy sktada si¢ ze specjalnie
wyposazonej ciegiarowki stuzgcej do
wytwarzania paszy leczniczej;

PE546.581v02-00

Poprawka

g) ,.dystrybutor”: podmiot dziatajacy na
rynku pasz, ktory dostarcza innym
dystrybutorom i bezposrednio
posiadaczowi zwierzat opakowang i
gotowa do zastosowania pasze leczniczg;

Poprawka

h) ,,mobilna wytwornia pasz”: podmiot
dzialajacy na rynku pasz, ktérego zaktad
paszowy sktada si¢ ze specjalnie
wyposazonego mobilnego systemu
stuzgcego do wytwarzania paszy
leczniczej, przemieszczajgcego sie¢ w celu
sSwiadczenia ustug roinym gospodarstwom
hodowlanym;

14/32 AD\1065881PL.doc



Poprawka 20

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i

Tekst proponowany przez Komisje

99

1) ,,wytwornia pasz na wlasne potrzeby”:

podmiot dziatajgcy na rynku pasz
wytwarzajacy pasze leczniczg w
gospodarstwie, w ktérym bedzie ona
stosowana.

Poprawka 21

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1) ,,wytwornia pasz na wlasne potrzeby””:
podmiot dziatajgcy na rynku pasz
wytwarzajacy pasze lecznicza
przeznaczong wylgcznie dla zwierzgt 7
wlasnego gospodarstwa.

Poprawka

ia) ,Srodek przeciwdrobnoustrojowy”:
oznacza kaZdy wigzek chemiczny o
bezposrednim dziataniu na
mikroorganizmy, stosowany w leczeniu
lub profilaktyce infekcji; sSrodki
przeciwdrobnoustrojowe obejmujq srodki
przeciwbakteryjne/antybiotyki, Srodki
antywirusowe, srodki przeciwgrzybicze i
srodki przeciw pierwotniakom;

Uzasadnienie

Cho¢ termin ,, Srodki przeciwdrobnoustrojowe” przewija sie przez caly wniosek, brak w nim
jego definicji. Dodane definicje zostaly przyjete przez szefow agencji lekow w pazdzierniku

2012r.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\1065881PL.doc

Poprawka
ib) ,,zastosowanie lecznicze

(terapeutyczne)”: zastosowanie u chorego
zwierzecia lub u grupy chorych zwierzqt
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po zdiagnozowaniu choroby lub infekcji;

Uzasadnienie

W celu doprecyzowania terminu ,, stosowanie profilaktyczne” wprowadzone zostato
szczegolowe rozroznienie miedzy roznymi rodzajami zastosowania. Dodana definicja zostata
przyjeta przez europejskq platforme na rzecz odpowiedzialnego stosowania lekow u zwierzgt
(EPRUMA) w maju 2013 r.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ic) ,,zastosowanie hamujgce
(metafilaktyka)”: zastosowanie u grupy
zwierzqgt, po zdiagnozowaniu klinicznych
przypadkow choroby u czesci zwierzgt w
grupie, w celu leczenia zwierzgt, u ktorych
wystepujq kliniczne objawy choroby, oraz
zahamowania rozprzestrzeniania si¢
choroby na zwierzeta pozostajgce z nimi w
bliskim kontakcie, ktore sq zagroione i
mogly juz zostaé zaraione (bezobjawowo);

Uzasadnienie

W celu doprecyzowania terminu ,, stosowanie profilaktyczne” wprowadzone zostato
szczegolowe rozroznienie miedzy roznymi rodzajami zastosowania. Dodana definicja zostata
przyjeta przez europejskq platforme na rzecz odpowiedzialnego stosowania lekow u zwierzqt
(EPRUMA) w maju 2013 r.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 - litera i d (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

id) ,,zastosowanie zapobiegawcze
(profilaktyka)”: zastosowanie u zwierzecia
lub u grupy zwierzqt przed wystgpieniem
klinicznych objawdw choroby w celu
zapobieZenia wystgpieniu choroby lub
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infekcji.

Uzasadnienie

W celu doprecyzowania terminu ,, stosowanie profilaktyczne” wprowadzone zostato
szczegolowe rozroznienie miedzy roznymi rodzajami zastosowania. Dodana definicja zostata
przyjeta przez europejskq platforme na rzecz odpowiedzialnego stosowania lekow u zwierzqt

(EPRUMA) w maju 2013 r.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich ustanawiaja,
wdrazaja i utrzymuja stata, sformutowana
na pisSmie procedure lub procedury oparte
na analizie zagrozen i krytycznych
punktow kontroli (zwang dale;j:
,HACCP”), jak okreslono w
rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005.

Poprawka

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich ustanawiaja,
wdrazaja 1 utrzymujg stata, sformutowang
na pisSmie procedure lub procedury oparte
na analizie zagrozen i krytycznych
punktow kontroli (zwang dale;j:
,HACCP”), jak okreslono w
rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005.
Sprawdzone juz systemy kontroli wytworni
pasz na wlasne potrzeby mogq zostaé
utrzymane, o ile gwarantujg stosowanie
zasad HACCP.

Uzasadnienie

W ramach wdrozenia rozporzgdzenia (UE) nr 183/2005 zasady HACCP zostaly juz spetnione
w formie oznaczen umieszczanych przez pierwotnych producentow pasz leczniczych.

Oznaczenia takie powinny by¢ dalej stosowane.

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz

AD\1065881PL.doc

Poprawka

1. Podmioty dzialajace na rynku pasz
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zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich stosuja srodki
zgodnie z art. 3 1 4 w celu uniknigcia
zanieczyszczenia krzyzowego.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 2 — akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli dla danej substancji czynnej nie
okreslono konkretnych limitow
zanieczyszczenia krzyZowego,
zastosowanie maja nastepujace limity
zanieczyszczenia krzyzowego:.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE546.581v02-00

zajmujace si¢ Wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich stosuja srodki
zgodnie z art. 3 14 w celu uniknigcia
przeniesienia zgodnie 7 zasadg ALARA,
aby uniknq¢ zagroienia dla zdrowia
zwierzgt, zdrowia ludzi lub srodowiska.

Poprawka

Limity przeniesienia dla poszczegdlnych
substancji ustala si¢ na podstawie
naukowej oceny ryzyka przeprowadzonej
przez Europejski Urzqd ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

Poprawka

Jezeli dla danej substancji czynnej nie
okreslono konkretnych limitow
przeniesienia, zastosowanie maja
nastepujace 0golne limity przeniesienia:

Poprawka
Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 19 w celu dostosowania

AD\1065881PL.doc



Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8

Tekst proponowany przez Komisje

Paszg leczniczg 1 produkty posrednie
mozna wytwarzac 1 przechowywac, zanim
wystawiona zostanie recepta, o ktorej
mowa w art. 15. Przepisu tego nie stosuje
si¢ do wytworni pasz na wlasne potrzeby
lub w sytuacji, gdy pasza lecznicza lub
produkty posrednie sg wytwarzane z
weterynaryjnych produktow leczniczych
zgodnie z art. 10 lub 11 dyrektywy
2001/82/WE.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1

AD\1065881PL.doc
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ogolnych limitdéw przeniesienia
okreslonych w lit. a) i b) niniejszego
ustepu do rozwoju wiedzy naukowej na
podstawie naukowej oceny ryzyka
przeprowadzonej przez EFSA.

Poprawka

Pasza niedocelowa, w ktorej przypadku
zostang przekroczone limity przeniesienia,
nie moze zosta¢ wprowadzona na rynek
ani by¢é podawana zwierzetom.

Poprawka

Paszg leczniczg 1 produkty posrednie
mozna wytwarzac i przechowywac¢, zanim
wystawiona zostanie recepta, o ktorej
mowa w art. 15. Przepisu tego nie stosuje
sie do mobilnych wytwarni pasz lub w
sytuacji, gdy pasza lecznicza lub produkty
posrednie sg wytwarzane z
weterynaryjnych produktow leczniczych
zgodnie z art. 10 lub 11 dyrektywy
2001/82/WE. Ten zakaz nie dotyczy
regiondw najbardziej oddalonych
nalezqcych do panstw czltonkowskich.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1. W uzupetnieniu do art. 11 ust. 1 oraz art. 1. W uzupehieniu do art. 11 ust. 1 oraz art.
12 i 14 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009 12, 14, 151 17 rozporzadzenia (WE)
etykietowanie paszy leczniczej i nr 767/2009 etykietowanie paszy
produktéow posrednich musi by¢ zgodne z leczniczej i produktéw posrednich musi
przepisami zatgcznika III do niniejszego by¢ zgodne z przepisami zalacznika III do
rozporzadzenia. niniejszego rozporzadzenia.

Uzasadnienie

Wiele wymogow uwzglednionych w zatgczniku 111 niniejszego wniosku zostato ustanowionych
wart. 151 17 rozporzgdzenia (WE) nr 767/2009. W niniejszym artykule proponuje si¢
odniesienie do stosownych zapisow rozporzqdzenia w sprawie etykietowania pasz i obrotu
nimi.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. W przypadku gdy zamiast materiatu 2. W przypadku gdy zamiast opakowan
opakowaniowego wykorzystywane sa wykorzystywane sg pojemniki, dotgczony
pojemniki, dolgczone sq do nich jest do nich dokument zgodny z ust. 1.

dokumenty zgodne z ust. 1.

Uzasadnienie

Proponuje sie, aby wszelkie informacje dotyczgce etykietowania zostaly zebrane w jednym
dokumencie (analogicznie do zapisow rozporzqdzenia (WE) nr 767/2009). Jezeli utrzymane
zostanie odniesienie do wielu dokumentow, utrudni to wlasciwym wtadzom kontrole
spetnienia wymogow okreslonych w przepisach dotyczgcych etykietowania pasz leczniczych i
moze zarazem utrudnic Sledzenie ich drogi.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Pasza lecznicza 1 produkty posrednie sg Pasza lecznicza 1 produkty posrednie sg
wprowadzane na rynek wytacznie w wprowadzane na rynek wytacznie w
PE546.581v02-00 20/32 AD\1065881PL.doc



zaplombowanych opakowaniach lub
pojemnikach. Opakowania lub pojemniki
sg zaplombowane w taki sposob, ze w
przypadku otwarcia opakowania lub
pojemnika plomba zostaje uszkodzona i nie
mozna jej uzy¢ ponownie.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12

Tekst proponowany przez Komisje

Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem lub
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
lub produktoéw posrednich zapewniaja, by
zaktady znajdujace si¢ pod ich kontrolg
byly zatwierdzone przez wlasciwy organ.

odpowiednio oznakowanych
zaplombowanych opakowaniach lub
pojemnikach. Opakowania lub pojemniki
sg zaplombowane w taki sposob, ze w
przypadku otwarcia opakowania lub
pojemnika plomba zostaje uszkodzona i nie
mozna jej uzy¢ ponownie.

Poprawka

Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem lub
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
lub produktéw posrednich zapewniaja, by
zaktady znajdujace si¢ pod ich kontrolg
byly zatwierdzone przez wlasciwy organ
publiczny. Jezeli wytwdrnie pasz na
wlasne potrzeby stosujg produkty
lecznicze przeznaczone wylgcznie do
uzytku we wltasnych gospodarstwach,
zglaszajq one swojq dziatalnosé
wlasciwym organom.

Uzasadnienie

Wytwlrnie pasz na wltasne potrzeby gospodarstw sq juz zarejestrowane w urzedzie.
Dodatkowa procedura rejestracyjna jest sprzeczna z zasadq upraszczania wymogow
administracyjnych i obnizania kosztow przedsiebiorcow.

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Pasza lecznicza jest dostarczana
posiadaczom zwierzat pod warunkiem
przedstawienia przez nich lub —w
przypadku wytworni pasz na wlasne

AD\1065881PL.doc

Poprawka

1. Pasza lecznicza jest dostarczana
posiadaczom zwierzat pod warunkiem
przedstawienia przez nich lub —w
przypadku wytworni pasz na wlasne
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potrzeby — posiadania przez nich recepty
weterynaryjnej oraz zgodnie z warunkami
okreslonymi w ust. 2—6.

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Recepta zawiera informacje okre§lone w
zalaczniku V. Oryginat recepty zachowuje
producent lub, w stosownych przypadkach,
dystrybutor. Osoba wystawiajgca recepte i
posiadacz zwierzecia zachowuja kopie
recepty. Oryginat i kopie zachowuje si¢
przez trzy lata od daty wystawienia.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep S

Tekst proponowany przez Komisje

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez osobe, ktdra wystawita
recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobg. Osoba, ktora
wystawita recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
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potrzeby — posiadania przez nich recepty
weterynaryjnej wydanej przez lekarza
weterynarii lub inng osobe majqcq do tego
zawodowe kwalifikacje i uprawnienia
zgodnie 7 majgcym zastosowanie prawem
Krajowym, oraz zgodnie z warunkami
okreslonymi w ust. 2—6.

Poprawka

2. Recepta zawiera informacje okre$lone w
zalaczniku V. Oryginat recepty zachowuje
producent lub, w stosownych przypadkach,
dystrybutor. Lekarz weterynarii lub inna
osoba majqgca do tego zawodowe
kwalifikacje i uprawnienia zgodnie z
majgcym zastosowanie prawem krajowym
oraz posiadacz zwierzgcia zachowuja
kopie recepty. Oryginal i kopie zachowuje
si¢ przez trzy lata od daty wystawienia.

Poprawka

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez lekarza weterynarii lub
inng osob¢ majgcq do tego zawodowe
kwalifikacje i uprawnienia zgodnie z
majgcym zastosowanie prawem krajowym,
ktorzy wystawili recepte, i jedynie w
zwigzku ze zdiagnozowang choroba.
Lekarz weterynarii lub inna osoba majgca
do tego zawodowe kwalifikacje i
uprawnienia zgodnie 7 majgcym
zastosowanie prawem krajowym, ktorzy
wystawili recepte, ponadto upewniajq sie —
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przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Stosowanie u zwierzat wykorzystywanych
do produkcji zywnosci

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Podmioty dzialajace na rynku pasz
dostarczajace pasze lecznicza posiadaczom
zwierzat wykorzystywanych do produkeji
zywnosci lub wytwornie paszy leczniczej
na wilasne potrzeby dla zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
zapewniaja, by dostarczane lub mieszane
ilosci nie przekraczaty:
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na podstawie informacji o systemach
podawania paszy, mozliwosciach
mieszania i innych istotnych
uwarunkowaniach gospodarstwa — czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne.

Ponadto upewniajq si¢ oni, ze podawanie
danego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie jest niekompatybilne z
innym leczeniem lub zastosowaniem i ze
nie ma zadnych przeciwwskazan ani
wzajemnego oddzialywania w przypadku
stosowania kilku produktow leczniczych.

Poprawka

Stosowanie u zwierzat wykorzystywanych
I niewykorzystywanych do produkcji

Zywnosci

Poprawka

1. Podmioty dzialajace na rynku pasz
dostarczajace pasze leczniczg posiadaczom
zwierzat wykorzystywanych i
niewykorzystywanych do produkcji
zywnosci lub wytwornie paszy leczniczej
na wlasne potrzeby dla zwierzat
wykorzystywanych do produkeji zywnosci
zapewniaja, by dostarczane lub mieszane
ilosci nie przekraczaty:

PE546.581v02-00
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Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) ilosci wymaganych do leczenia
miesi¢cznego lub — w przypadku paszy
lecz niczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze — do leczenia
dwutygodniowego.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

b) ilosci wymaganych do leczenia
miesi¢cznego lub — w przypadku paszy
leczniczej zawierajace;j
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze — do leczenia
tygodniowego, chyba ;e w w skroconym
opisie wlasciwosci przepisanego
przeciwdrobnoustrojowego
weterynaryjnego produktu leczniczego
zaleca si¢ leczenie trwajqce dluzej niz
tydzien.

Poprawka

1a. Panstwa czlonkowskie dopilnowujg,
by posiadacze zwierzgt wykorzystywanych
do produkcji Zywnosci stosowali Srodki
zapobiegawcze wymienione w zalqczniku
Va, zanim zdecydujq si¢ na
metafilaktyczne zastosowanie paszy
leczniczej zawierajqgcej srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

(Niniejsza poprawka jest powigzana z poprawkq wprowadzajgcq nowy zalgcznik Va.)

Uzasadnienie

Nalezy okresli¢ wyrazne warunki w odniesieniu do metafilaktyki.
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Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzgt
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
ani w celu zwiekszenia ich wartosci
uzytkowej.

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisjg

4. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ podawaniem paszy
leczniczej zwierzgtom wykorzystywanym
do produkcji zywnos$ci prowadza
dokumentacje¢ zgodnie z art. 69 dyrektywy
2001/82/WE. Dokumentacja ta
przechowywana jest przez pig¢ lat od daty
podania paszy leczniczej, rowniez w
przypadku, gdy dane zwierze we
wspomnianym piecioletnim okresie zostato
poddane ubojowi.
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Poprawka

2. Paszy leczniczej zawierajacej
antybiotykowe weterynaryjne produkty
lecznicze nie stosuje si¢ w zastosowaniu
zapobiegawczym (profilaktyce).
Profilaktyka przy uzyciu srodkow
przeciwdrobnoustrojowych nigdy nie moze
by¢ stosowana rutynowo ani w celu
skompensowania niedostatecznej higieny
lub niewlasciwych warunkow hodowli.

Poprawka

4. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ podawaniem paszy
leczniczej zwierzetom wykorzystywanym
do produkcji zywnos$ci prowadza
dokumentacj¢ zgodnie z art. 69 dyrektywy
2001/82/WE. Dokumentacja ta
przechowywana jest przez pig¢ lat od daty
podania paszy leczniczej, rOwniez w
przypadku, gdy dane zwierze we
wspomnianym pi¢cioletnim okresie zostato
poddane ubojowi. Paristwa cztonkowskie
dopilnowujq, by dane zawarte w tej
dokumentacji byly gromadzone i
przekazywane do unijnej bazy danych o
weterynaryjnych produktach leczniczych
(o ktorej mowa w art. 51 i 54 wniosku
dotyczgcego rozporzgdzenia w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych
(2014/0257(COD)).
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Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by
wprowadzono odpowiednie systemy
gromadzenia paszy leczniczej i produktow
posrednich, ktore przekroczyty okres
waznosci, lub w przypadku gdy posiadacz
zwierzecia otrzymal wigksza ilo$¢ paszy
leczniczej niz rzeczywiscie zuzyt w
zwigzku z leczeniem wskazanym na
recepcie weterynaryjnej.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by
wprowadzono odpowiednie systemy
gromadzenia paszy leczniczej i produktow
posrednich, ktore przekroczyty okres
waznosci, lub w przypadku gdy posiadacz
zwierzecia otrzymal wigksza ilo$¢ paszy
leczniczej niz rzeczywiscie zuzyt w
zwigzku z leczeniem wskazanym na
recepcie weterynaryjnej. Parnstwa
czlonkowskie dopilnowujg, by producenci
paszy leczniczej i hodowcy byli
informowani o lokalizacji systemow
gromadzenia paszy oraz o metodach
dostarczania niezuzytej paszy leczniczej do
tych punktow zbiorki. Panstwa
czlonkowskie dopilnowujq, by operatorzy
punktow zbiorki prowadzili dokumentacje
dotyczqcq zebranej paszy leczniczej. Ta
dokumentacja jest przechowywana przez
pieé lat od chwili zbiorki.

Uzasadnienie

Wazne jest, aby dysponowac informacjami na temat tego, jaka ilos¢ paszy leczniczej podlega

zwrotom.

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 3 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisjg

2. Wprowadza si¢ $rodki techniczne lub
organizacyjne w celu uniknigcia
zanieczyszczenia krzyZowego i bledow,
przeprowadzania kontroli w trakcie
wytwarzania oraz zapewnienia
skutecznego $ledzenia produktow
wykorzystanych do wytworzenia paszy

PE546.581v02-00

Poprawka

2. Wprowadza si¢ $rodki techniczne lub
organizacyjne w celu uniknigcia lub
Scistego zminimalizowania przeniesienia i
btedow, przeprowadzania kontroli w
trakcie wytwarzania oraz zapewnienia
skutecznego $ledzenia produktow
wykorzystanych do wytworzenia paszy
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leczniczej 1 produktow posrednich.

Poprawka 47

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 3 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Produkty wykorzystywane do
wytwarzania oraz nieprzetworzong pasze
przechowuje si¢ oddzielnie od paszy
leczniczej i produktdéw posrednich w celu
uniknigcia zanieczyszczenia krzyiowego.

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 6 — ustep 2 — litera i

Tekst proponowany przez Komisje
i) informacje o osobie, ktora wystawita

recepte, w tym co najmniej jej imi¢ i
nazwisko oraz adres.

Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Mobilne wytwornie pasz lub wytwornie
pasz na wilasne potrzeby stosuja
weterynaryjne produkty lecznicze przy
zawartosci powyzej 2 kg/t paszy.
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leczniczej 1 produktow posrednich.

Poprawka

4. Produkty wykorzystywane do
wytwarzania oraz nieprzetworzong pasz¢
przechowuje si¢ oddzielnie od paszy
leczniczej 1 produktow posrednich w celu
uniknigcia lub scistego zminimalizowania
przeniesienia.

Poprawka

i) informacje o lekarzu weterynarii lub
innej osobie majqgcej do tego zawodowe
kwalifikacje i uprawnienia zgodnie z
majgcym zastosowanie prawem krajowym,
ktorzy wystawili recepte, w tym co
najmniej ich imie¢ i nazwisko oraz adres.

Poprawka

1. Mobilne wytwornie pasz lub wytwornie
pasz na wiasne potrzeby stosuja
weterynaryjne produkty lecznicze przy
zawartosci powyzej 2 kg/t paszy. W drodze
odstepstwa w receptach weterynaryjnych
moZzna okresli¢ nizsze ilosci produktow
leczniczych wlgczanych do pasz:
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—w celu dostosowania produkowanej
ilosci paszy leczniczej do liczby zwierzgt,

— jesli przepisanie, produkcja i
zastosowanie paszy leczniczej nastgpuje
pod nadzorem lekarza weterynarii lub
innej osoby majgcej do tego zawodowe
kwalifikacje i uprawnienia zgodnie z
majgcym zastosowanie prawem krajowym,
odpowiedzialnych za dang grupe zwierzgt,
oraz

— jesli hodowca i lekarz weterynarii lub
inna osoba majqca do tego zawodowe
kwalifikacje i uprawnienia zgodnie z
majgcym zastosowanie prawem krajowym,
odpowiedzialni za dang grupe zwierzqgt,
podlegajq zewnetrznej kontroli procesow.

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — ustep 1 — punkt 16 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

(16a) informacje, ;e nieodpowiednie
usuwanie paszy leczniczej stanowi
powazne zagrozZenie dla Srodowiska i moZe
przyczyniaé sie do rozwoju opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe;
informacje o miejscach i sposobach
odpowiedniego usuwania niezuzytego
materialu.

Uzasadnienie
Informacja na temat miejsc i sposobow odpowiedniego usuwania niezuzytego materiatu moze
by¢ podana w postaci hipertgcza.
Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — ustep 1 — punkt 16 b (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

(16b) w odniesieniu do paszy leczniczej
zawierajqcej antybiotyki: wymag, by
antybiotyki stosowaé wylgcznie w
ostatecznosci oraz jak najrozwazniej i jak
najodpowiedzialniej.

Zalacznik IV — punkt 1 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli stwierdzi sig, ze sktad paszy
leczniczej lub produktu posredniego
odbiega od ilosci przeciwdrobnoustrojowej
substancji czynnej wskazanej na etykiecie,
zastosowanie ma tolerancja wielkosci 10
%. W odniesieniu do pozostatych
substancji czynnych zastosowanie majg
nastgpujace tolerancje:

Poprawka

Jezeli stwierdzi sig, ze sktad paszy
leczniczej lub produktu posredniego
odbiega od ilo$ci przeciwdrobnoustrojowej
substancji czynnej wskazanej na etykiecie,
zastosowanie ma tolerancja wielkosci 3 %.
W odniesieniu do pozostatych substancji
czynnych zastosowanie majg nastepujace
tolerancje:

Uzasadnienie

Biorgc pod uwage site dziatania przeciwdrobnoustrojowych substancji czynnych, tolerancja

wynoszgca 10% jest zdecydowanie za wysoka.

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik V — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Nazwisko 1 imig, adres oraz numer
cztonkowski w organizacji zawodowej
osoby uprawnionej do wystawiania
recepty na weterynaryjny produkt
leczniczy.
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Poprawka

1. Nazwisko 1 imie, adres oraz numer
cztonkowski w organizacji zawodowej
lekarza weterynarii lub innej osoby
majgcej zawodowe kwalifikacje i
uprawnienia do wystawiania recepty na
weterynaryjny produkt leczniczy zgodnie z
majgcym zastosowanie prawem krajowym.
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Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik V — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Data wystawienia i podpis lub
identyfikacja elektroniczna osoby
uprawnionej do wystawiania recepty na
weterynaryjny produkt leczniczy.

Poprawka 55

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik V a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE546.581v02-00

Poprawka

2. Data wystawienia i podpis lub
identyfikacja elektroniczna lekarza
weterynarii lub innej osoby majgcej
zawodowe kwalifikacje i uprawnienia do
wystawiania recepty na weterynaryjny
produkt leczniczy zgodnie 7 majgcym
zastosowanie prawem krajowym.

Poprawka

Zalgcznik Va
Srodki zapobiegawcze

Srodki zapobiegawcze, jakie nalezy
zastosowac przed przeprowadzeniem
leczenia calych grup z uiyciem srodkow
przeciwdrobnoustrojowych
(metafilaktyka):

- wykorzystywanie bedgcego w dobrym
stanie zdrowia stada hodowlanego, ktére
rosnie w sposob naturalny, z
zachowaniem odpowiedniej roinorodnosci
genetycznej,

— stwarzanie warunkow uwzgledniajqcych
potrzeby behawioralne danego gatunku, w
tym interakcje lub hierarchi¢ w grupie,

— utrzgymywanie zageszczenia zwierzgt na
poziomie, ktory nie powoduje zwigkszenia
ryzyka przenoszenia chorab,

— izolowanie chorych osobnikéw od reszty
grupy,

— (w odniesieniu do kurczakéw i
mniejszych zwierzqt) dzielenie stad na
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mniejsze, fizycznie odseparowane grupy,

— wdraZanie obowigzujgcych przepisow
dotyczgcych dobrostanu zwierzgt,
zawartych w dyrektywie Rady 98/58/WE z
dnia 20 lipca 1998 r. dotyczgcej ochrony
gwierzqgt hodowlanych (Dz.U. L 221 7
8.8.1998, s. 23),

dyrektywie Rady 91/630/EWG z dnia 19
listopada 1991 r. ustanawiajqcej
minimalne normy ochrony swin (Dz.U. L
340z 11.12.1991, s. 33), dyrektywie Rady
91/629/EWG z dnia 19 listopada 1991 r.
ustanawiajgcej minimalne normy ochrony
cielgt (Dz.U. L 3407 11.12.1991, s. 28).

Uzasadnienie

Te srodki zapobiegawcze obejmujg regularne sprawdzanie dobrostanu pojedynczych
osobnikow, co nie byloby mozliwe w wielu operacjach zwigzanych z chowem masowym, na

przyktad w przypadku kurczakow.
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