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Dotyczy powainego zagrozenia dla dostaw i dost Sci . inych w Europie, ktdre

moze wystapic po dniu 28 stycznia br.

Szanowni Paristwo,

Piszemy do Paristwa w imieniu Krajowej lzby Lekarsko-Weterynaryjnej, Polskiego Stowarzyszenia
Producentéw i Importeréw Lekdow Weterynaryjnych POLPROWET oraz AnimalhealthEurope, aby
zwrdcic¢ Paristwa uwage na powazne zagroZenie dla dostaw i dostepnosci lekéw weterynaryjnych w
Europie, ktére moze wystapié po dniu 28 stycznia br. Sytuacja ta wynika z interpretacji
Rozporzadzenia UE 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych, a konkretnie jego art.
152. Cho¢ poczatkowa datg wejscia w zycie tego artykutu byt styczer 2027 r., interpretacja stuzb
prawnych Komisji Europejskiej, o ktérej zostalismy poinformowani droga e-mail przez dyrektora
jednostki DG Sante stwierdza, e ten érodek prawny ma faktycznie zastosowanie od 28 stycznia
2022r.

Cho¢ artykut ten jasno stanowi, ze pozwolenia wydane pod rzadami przepiséw obowiazujacych do
28 stycznia 2022 zasadniczo pozostajg w mocy jeszcze przez 5 lat, to informacja przekazana przez
dyrektora jednostki Komisji Europejskiej o interpretacji prawnej jednak temu przeczy.

Wedtug tej interpretacji, od 28 stycznia 2022 r. weterynaryjne produkty lecznicze, mimo posiadania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nie beda juz zgodne z Rozporzadzeniem i nie beda juz
dopuszczone do wprowadzenia na rynek europejski.

Nowe partie obecnie zatwierdzonych produktéw weterynaryjnych stosowanych w leczeniu lub
profilaktyce choréb zwierzat (np. szczepionki, leki przeciwbélowe, antybiotyki itp.) nie beda juz
wprowadzane na caty rynek UE od dnia ztozenia wniosku.

Do chwili obecnej w Europie nie ma producenta, ktéry bytby w stanie spetni¢ te wymagania. Jesli
taka interpretacja KE bedzie w rzeczywistosci stosowana od 28 stycznia 2022 r., wprowadzenie na
rynek produktow zgodnych z wymaganiami bedzie niemozliwe.

Taka interpretacja powaznie zagrozitaby dostepowi do lekéw weterynaryjnych, a tym samym
zdrowiu i dobrostanowi milionéw zwierzat w UE. Poza dostawa lekéw weterynaryjnych
skutkowatoby to réwniei;

Wplyw na zwalczanie choréb: Niedobér lekéw weterynaryjnych i szczepionek doprowadzitby do
niemoznosci kontrolowania waznych choréb zwierzat, w tym choréb zwierzat podlegajacych
obowigzkowi zgtoszenia i wywotujacych epidemie.
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Zagrozenia dla zdrowia publicznego: Powazny niedobér lekéw weterynaryjnych spowodowatby, ze
weterynarze zwrdciliby sie tam, gdzie to mozliwe, do stosowania lekéw dla ludzi lub do stosowania
leku niezgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W przypadku takiego leczenia
zwierzat stuzgcych do produkcji zywnosci bez potwierdzonej dawki lub okresu karencji istnieje
zwigkszone ryzyko dla zdrowia publicznego.

Zagrozenia dla $rodowiska: Bez uporzadkowanego przejscia na nowe opakowania obecne zapasy
materiatbw opakowaniowych i etykietowych musiatyby zostac wyrzucone; oznacza to, e do
strumienia odpadéw nalezatoby wyrzucié tony opakowari. Jesli 43 000 produktéw (pod wzgledem
roéznej nazwy/formy/mocy) bedzie musiato zostaé natychmiast przepakowane, przy szacowane;j
$redniej wadze opakowania na produkt przechowywany w magazynie wynoszacej 500 kg, ponad 20
ton opakowari zostanie zmarnowanych.

Wptyw na rolnikéw: Zdolno$¢ rolnikéw do kontrolowania chordb zwierzat w ich gospodarstwach
bedzie zagrozona. Zwierzeta ucierpia, zwierzeta gospodarskie moga zosta¢ utracone, wiecej zwierzat
zostanie ubitych.

Wplyw na lekarzy weterynarii: srodki utrzymania lekarzy weterynarii i ich zdolnoé¢ do wypetniania
obowiazkdw zwigzanych z leczeniem i dbatoscig o dobrostan zwierzat zosta ng powaznie zagrozone.

Wptyw na agencje regulacyjne: Najgorszy wariant interpretacji art. 152 ust. 2 doprowadzitby do
zalewu wnioskéw od posiadaczy pozwoler na dopuszczenie do obrotu lekéw weterynaryjnych,
proszgcych o ocene i dopuszczenie zmian w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
celu zmiany opakowania. Agencje regulacyjne bytyby przeciazone, a usuwanie zalegtosci zajetoby
lata.

Wplyw na handel zwierzetami i produktami zwierzgcymi: Brak mozliwosci kontrolowania choréb
zwierzat bedzie miat powazny wptyw na handel zwierzetami i produktami zwierzecymi. Bedzie to
miato negatywny wplyw na zdolnogé unijnych rolnikéw do spetnienia norm jakogci produkgji
zwierzecej i srodkow fitosanitarnych.

Zainteresowane strony na szczeblu UE i stowarzyszenia zawodowe w innych paristwach
cztonkowskich podjety juz dziatania wobec Komisji Europejskiej, w tym stowarzyszenia branzy
zdrowia zwierzat (Animal Health Europe) i lekarze weterynarii (FVE - Federacja Lekarzy Weterynarii w
Europie). Nasze polskie organizacje czyli stowarzyszenie POLPROWET oraz Krajowa Izba Lekarsko-
Weterynaryjna sa réwniez cztonkami tych organizacji.

Wsparcie ze strony Ministerstwa Zdrowia oraz Rolnictwa i Rozwoju Wsi jest w tej sprawie bardzo
wazne. W zwigzku z tym chcemy prosié¢ o Parstwa pomoc w zapewnieniu statej podaiy lekdw
weterynaryjnych, co pozwoli na utrzymanie wysokiego poziomu zdrowia i dobrostanu zwierzgt oraz
zgodnosé z naszymi normami bezpieczeristwa zywnosci.

W tym celu zawracamy sie z proéba aby Panowie Ministrowie zechcieli zwrécié sie do Komisji
Europejskiej o weryfikacje i ponowne rozwazenie jej obecnej interpretacji i znalezienie
praktycznego rozwigzania, aby uniknaé catkowitego zamkniecia systemu opieki weterynaryjnej i
wynikajacego z tego powainego wplywu na zdrowie zwierzat, zdrowie publiczne, zawéd lekarza
weterynarii, hodowcéw i whascicieli zwierzat.



POLPROWET

Pozostajemy do dyspozycji w przypadku pytan lub watpliwosci i dziekujemy za podjecie szybkich
dziatan w tej sprawie.

Z wyrazami szacunku,

Przewodniczgcy Zarzadu Prezes
POLPROWET Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej

Andrzej Jan Grabinski-Baranowski

lek. wet. Marek Mastalerek

Do wiadomosci:

1) Sz.P.Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, gp@urpl.gov.pl

2) Sz.Pani Ewa Krajewska, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny, gif@gif.gov.pl

3) Sz.Pan Pawet Niemczuk, Gtdwny Lekarz Weterynarii, wet@wetgiw.gov.pl

Kontakt:
POLPROWET e-mail: biuro@polprowet.pl
Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna vetpol@vetpol.org.pl




