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Odnoszac sie do przedlozonego projektu rozporzadzenia Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie warunkow, jakie powinny
spelia¢ podmioty, ktére prowadza obrét detaliczny produktami leczniczymi
weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza, kryteriéw klasyfikacji tych
produktéw oraz ich wykazu pragne podkreslié, iz Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna
konsekwentnie, od dlugiego czasu, zglaszala =zastrzezenia do kolejnych zmian
rozporzadzenia i nadal podtrzymuje uwagi zawarte w swoich pismach, a mianowicie:
KILW/03211/01/16 z dnia 11 lutego 2016 r. (zal. nr 1), KILW/03211/01/16 z dnia
14 marca 2016 r.(zal. nr 2) oraz KILW/061/07/17 z dnia 27 wrzesnia 2017 r.

W swietle powyzszego zaniepokojenie budzi proponowana zmiana przedmiotowego
rozporzadzenia, gdyz wpisuje sie ona w obowiazujaca dotychczas praktyke i polega
wylacznie na dopisaniu kolejnych pozycji do Zalacznika nr 1 ,Kryteria klasyfikacji
produktéw  leczniczych  weterynaryjnych do wykazu  produktéw leczniczych
weterynaryjnych, ktore moga by¢ przedmiotem obrotu przez podmioty, ktére prowadza
obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza” oraz pozycji do Zalacznika nr 2 ,Wykaz produktéow leczniczych weterynaryjnych,
ktore moga byé przedmiotem obrotu przez podmioty, ktoére prowadza obrét detaliczny
produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza”. Dodatkowo
gleboka obawe wzbudza fakt, ze po raz pierwszy dodano do wykazu preparaty
przeznaczone dla zwierzat, od ktérych produkty przeznaczone sa do spozycia przez ludzi
tzn. pszczol, a mianowicie: VarroMed 5mg/ml+44mg/ml oraz VarroMed
75mg+660mg/saszetke zawierajace w swym skladzie substancje czynne pod nazwa
Acidum formicidum-+acidum oxalicum dihydricum zamieszczonego w pozycji 140 1 141
Zalacznika nr 2 projektowanego rozporzadzenia. Jest to wbrew zalozeniom zawartym
w artykule 67 Dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 4 czerwca 2008 r. w sprawie kategorii stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz kryteribw zaliczania produktu leczniczego
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weterynaryjnego do poszczegdlnych kategorii stosowania i dostepnosci (Dz. U. z 2008 r.,
Nr 107 poz. 683) produkty lecznicze weterynaryjne przeznaczone dla docelowych
gatunkow zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone
do spozycia przez ludzi, a takim jest produkt VarroMed, zalicza si¢ do kategorii
dostepnosci ,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. W zwiazku z tym wpisanie produktu
leczniczego VarroMed do projektowanego rozporzadzenia, bedzie kolidowalo z kryteriami
okreslonymi w wyzej przytoczonym rozporzadzeniu. Oba rozporzadzenia sg autorstwa
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

Nalezy rowniez zwroci¢ uwage na fakt, Ze w charakterystyce produktu leczniczego
VarroMed w czesci ,4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw
zwierzat” jest zapis ,Leczenie warrozy (Varroa destructor} w rodzinach pszczoly miodnej
z czerwiem i bez czerwia”. Zgodnie z ustawa, z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia
zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat {Dz. U z 2017 r., poz. 1855, z pozn.
zm.) warroza jest choroba zakaZna zwierzat podlegajaca obowiazkowi rejestracji
wymieniona w Zalaczniku nr 3 ustawy. Wpisanie produktu leczniczego VarroMed do
Zalacznika nr 2 rozporzadzenia w sprawie warunkéw, jakie powinny speinia¢ podmioty,
ktore prowadza obrét detalicznymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wydawanymi bez przepisu lekarza, kryteriow klasyfikacji tych produktéw oraz ich
wykazu zwickszy prawdopodobienistwo tego, ze nie beda wypelniane obowiazki dotyczace
rejestracji tej choroby.

Warto w tym miejscu przypomnieé¢ fakt uzycia produktéw leczniczych
weterynaryjnych zawierajacych w swoim skladzie substancje czynna o nazwie fipronilum
na fermach kurzych w Polsce i zagrozenie jakie to spowodowalo dla zdrowia
konsumentéw. Nalezy sie zastanowié, jaki jest rzeczywisty cel ciaglego, bezrefleksyjnego
rozszerzania katalogu produktoéw leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez przepisu
lekarza weterynarii. Na pewno nie jest nim dbato$¢ o ochrong zdrowia publicznego.

Majac na uwadze powyzsze wnosze o wykreslenie z projektowanego rozporzadzenia
dwéch ostatnich pozycji Zalacznika nr 1 1 pozycji 140 i 141 Zalacznika nr 2 oraz
wszystkich preparatéw majacych w swym skladzie substancje czynna o nazwie
fipronilum.

Przeprowadzana przez Pana Ministra nowelizacja rozporzadzenia w sprawie
warunkow, jakie powinny spelniaé podmioty, ktére prowadza obrét detaliczny
produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza, kryteriow
klasyfikacji tych produktéw oraz ich wykazu daje okazje do usuniecia nieprawidlowosci
oraz wypracowania faktycznych kryteriow Kklasyfikacji produktéw leczniczych
weterynaryjnych do wykazu produktow leczniczych weterynaryjnych, ktére moga by¢
przedmiotem obrotu poza zakladami leczniczymi dla zwierzat zgodnie z propozycja
przestana przez Krajowa Izbe Lekarsko-Weterynaryjna w pismie KILW/03211/01/16
z dnia 14 marca 2016 r. (zal. nr 2}.

W pismie ZWzlf892/ad-31/5/2016(759) z dnia 4 marca 2016 r. (zal. nr 4) Pan
Krystian Poplawski Dyrektor Departamentu Bezpieczefistwa Zywnosci i Weterynarii
zobowiazal sie w imieniu Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi do rozpatrzenia
przygotowanych przez Krajowa Izbe Lekarsko-Weterynaryjna propozycji nowych kryteriow
klasyfikacji i w przypadku ich akceptacji wprowadzenia ewentualnych zmian przy
nastepnej nowelizacji przedmiotowego rozporzadzenia. Wedtlug Krajowej Izby Lekarsko-
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Weterynaryjnej konieczne jest robocze spotkanie, na ktérym wypracowane zostana
konkretne, zgodne z rozporzadzeniem kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych
weterynaryjnych bez przepisu lekarza weterynarii. Prosze zatem o ustalenie terminu
i miejsca naszego spotkania poswiecconego tej niezwykle istotnej dla ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat kwestii.

Z powazaniem
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