PROJEKT
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU wsi"

w sprawie warunkoéw, jakie powinny spetnia¢ podmioty, ktére prowadza obrét
detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu

lekarza, kryteriéw klasyfikacji tych produktéw oraz ich wykazu?

Na podstawie art. 71 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.%) zarzgdza sie,

Co nastepuje:

§ 1. Kryteria klasyfikacji produktow leczniczych weterynaryjnych do wykazu
produktow leczniczych weterynaryjnych, ktéore mogg by¢ przedmiotem obrotu przez
podmioty prowadzace obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wydawanymi bez przepisu lekarza, sg okreslone w zatgczniku nr 1 do

rozporzadzenia.

§ 2. Wykaz produktéw leczniczych weterynaryjnych, o ktérym mowa w § 1, jest

okreslony w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Podmioty, ktére prowadzg obrét detaliczny produktami leczniczymi

weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza powinny:

1) posiada¢ wydzielone miejsce do sprzedazy Ilub przechowywania tych

produktow, wyposazone w szczegoélnosci w:

a) szafy spedycyjne przeznaczone wytgcznie dla tych produktéw
leczniczych weterynaryjnych,

b) termometry,

c) szafy chtodnicze, w przypadku obowigzku przechowywania tych
produktéw leczniczych weterynaryjnych w temperaturze nizszej niz

pokojowa;



2) przechowywac te produkty:
a) w oryginalnych opakowaniach zbiorczych lub jednostkowych,
b) w warunkach oraz w okresie waznosci, okreslonych przez podmiot
odpowiedzialny;
3) wykonywaé, co najmniej raz w roku, spis kontrolny stanu magazynowego
produktow leczniczych weterynaryjnych oraz sporzgdzac protokoty ubytkow

tych produktéw.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

Y Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej - rolnictwo, na podstawie
§ 1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegobtowego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 216, poz. 1599).

2 Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajq postanowienia dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego sie
do weterynaryjnych produktéow leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3, z pdzn. zm.).

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625,
Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 822, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz.
2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539, z 2006 r. Nr
170, poz. 1217, Nr 171, poz.1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz z 2007 r. Nr 50, poz. 331, Nr 75, poz. 492
i Nr 166, poz. 1172.



Zatgczniki do rozporzadzenia

Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi

... 2007 r. (poz. ....)

Zatgcznik nr 1

Kryteria klasyfikacji produktow leczniczych weterynaryjnych do wykazu

produktow leczniczych weterynaryjnych, ktére moga byé przedmiotem obrotu

przez podmioty prowadzace obroét detaliczny produktami leczniczymi

weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza

Miedzynarodowa nazwa

Docelowe gatunki

Lp. | substancji czynnej/ substancji Postaé Droga Dawka .
. zwierzat
czynnych podania
1 Imidaclopridum roztwor, ptyn zewnetrznie 100 mg/ml pies, kot
granulat do
2 Nifurpirinol sporzadzania kapieli Kapiel 24mg/ g ryby akwariowe
leczniczej ap
3 | Chlorocresolum + Iyn odkazaj zewnetiznie | (3,66+1,66)g/ 100ml i
Chloroxylenolum piyno vacy owne ¢ ’ P08 pies
Methylthioninii chloridum + X - .
4 Acidum edeticum rozZtwor kapiel (0,375+2)mg/ ml ryby akwariowe
— T
fodum *+ Kalii iodidum , : (0.005+7,5+0,25+0,25) .
5 Fluoresceinum natricum + roztwor kapiel ryby akwariowe
. mg/ ml
Flavum metanilum
Arciflavine chloride, copper (II)
6 sulphate pentahydrate, ethacridine | roztwor do kapieli kapiel (2+10+4+2,5)mg/ ml ryby akwariowe
lactate, methylene blue
7 Bromfenwinfos roztwor zewngtrznie 200mg/ ml pies
Arciflavine chloride, crystal
8 violet, malachite green, roztwor do kapieli kapiel (0,3+0,5+1+2,5)mg/ ml ryby akwariowe
methylene blue
9 Fipronilum roztwr do zewngtrznie 10g/ 100ml pies. kot
nakrapiania '
10 | Fipronilum aerozol zewnetrznie 0,25g/ 100ml pies. kot
2-amino-5nitrothiazole
’ . +125+ .
11 | ethacridine lactate, copper sulfate, | tabletka kapiel (175+125+30+3) ryby akwariowe
.. mg/ 3,5¢g
malachjite green
Malachite green Zn free +
12 | Methylene blue + Green S + roztwor kapiel 5151071?1’1085+ 0,045+2,5) ryby akwariowe
Disodium EDTA ¢
13 | Permethrinum proszek zewngtrznie 10mg/ g pies
15 | Propoxurum + Flumethrinum obroza zewngetrznie (4,5+1,013)g /obrozg pies
16 | Propoxurum + Flumethrinum obroza insektobodjcza | zewngtrznie (1,25+0,28)g /obrozg pies
17 | Propoxurum + Flumethrinum obroza zewnetrznie (3,02+0,68)g /obroze pies




proszek do

18 | Magnesii sulfas heptahydricus sporzadzania roztworu zewngtrznie lg/g pies

19 cheﬁg fer sulfate, malachite green roztwor do kapieli kapiel (20+1)mg/ ml ryby akwariowe
20 | Paraffinum liquidum plyn zewngtrznie 100ml/ 100ml pies, kot

21 | Solutio iodi spirtuosa roztwor zewngtrznie 7,5g/ 250g kot, lis,

22 | Camphorae spiritus plyn zewngtrznie 10g/ 100g pies

23 | Ammonii bituminosulfonas masé zewngtrznie 10g/ 100g pies, kot

24 | Camphorae unguentum masé zewnetrznie 100mg/ g pies

25 | Iecoris aselli oleum masé zewngetrznie 40g/ 100g pies

26 | Zinci oxidi unguentum mas¢ zewnetrznie 10g/ 100g pies

27 | Acidum ascorbicum proszek zewngtrznie lg/g lis




Zatacznik nr 2

Wykaz produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére moga by¢ przedmiotem
obrotu przez podmioty prowadzace obrét detaliczny produktami leczniczymi

weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza

Advantage
Aquafuran
Blue Med.
Desin
Dessamor
Ektifo
Faunamor

Frontline Spot — On

e ® A Nk ®W DD

Frontline Spray

[
(=]

. Furamor — P

[
[

. Ichtio

[y
[\°]

. Imivet

i
w

. Kiltix dla duzych psow

k.
>N

. Kiltix dla malych psow

k.
n

. Kiltix dla Srednich psow

ok
=)

. Odimor



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia okre$lonego w art. 71
ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr
53, poz. 533 z p6zn. zm.) i stanowi kolejny element doprecyzowania zasad obrotu
detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza, prowadzonego przez podmioty, ktdre zgodnie z ww. ustawg zgtosity ten
zamiar do wojewddzkiego lekarza weterynarii na 7 dni przed rozpoczeciem
dziatalnosci.

Projektowane rozporzadzenie okresla kryteria klasyfikacji produktow
leczniczych weterynaryjnych do wykazu produktow leczniczych weterynaryjnych,
ktore mogg by¢ przedmiotem obrotu przez podmioty prowadzgce obrét detaliczny
produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza, wykaz
tych produktow leczniczych weterynaryjnych oraz warunki, jakie powinny spetniac
podmioty, ktére prowadzg obrot detaliczny takimi produktami.

Opracowanie projektu przedmiotowego rozporzadzenia wynika z koniecznosci
implementacji dyrektywy 2004/28/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/82/WE w sprawie wspoélnotowego
kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE
L 136 z 30.04.2004, str. 58, z pdézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz.13, t. 34, str. 286, z pdzn. zm.).

Celem przepisbw projektowanego rozporzadzenia jest doprecyzowanie,
zgodnie z wytycznymi ww. dyrektywy, wszystkich elementow sktadajgcych sie na
wykonywanie czynnosci Inspekcji Weterynaryjnej w sposOb gwarantujgcy
zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci pochodzenia zwierzecego.

Zatacznik nr 1 do projektowanego rozporzadzenia okresla kryteria klasyfikaciji
produktow leczniczych weterynaryjnych do wykazu produktéw leczniczych
weterynaryjnych, ktére mogg by¢ przedmiotem obrotu przez podmioty prowadzgce
obroét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza.

Wykaz produktéw leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez przepisu
lekarza weterynarii, ktdore mogg byC¢ przedmiotem obrotu detalicznego zostat

okreslony w zatgczniku nr 2 do projektowanego rozporzgdzenia. Docelowo przyjeta



zostata zasada, ze wszystkie leki wydawane bez przepisu lekarza weterynarii bedg
dostepne dla podmiotow, ktére chcg prowadzic taki obrot.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisdw technicznych i w zwigzku z tym
nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisbw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r.
Nr 65, poz. 597).

Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) niniejszy projekt zostat
zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Rolnictwa
[ Rozwoju  Wsi. Od dnia udostepnienia  projektu  rozporzadzenia
w Biuletynie Informaciji Publicznej Zzaden podmiot nie zgtosit zainteresowania pracami
nad projektem rozporzadzenia, stosownie do art. 7 ww. ustawy.

Projekt rozporzadzenia zostat ujety w programie prac legislacyjnych Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi na okres lipiec — grudzieh 2007 r.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Ocena skutkow regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja:
Projekt rozporzadzenia oddziatuje na podmioty biorgce udziat w obrocie
detalicznym produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu

lekarza.

2. Konsultacje spoteczne:

Projekt rozporzadzenia zostat skierowany do przedstawicieli samorzadow
medycznych oraz organizacji i stowarzyszen zrzeszajgcych przedstawicieli branzy
farmaceutycznej, celem zajecia stanowiska odnosnie zaproponowanych w nim
rozwigzan, w szczegoélnosci do: Izby Gospodarczej "Farmacja Polska”, Polskiej Izby
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych ,Polfarmed”, Zwigzek
Pracodawcédw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”, Polskiego
Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcow
Hurtowni Farmaceutycznych, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady

Lekarskiej.



Ponadto projekt rozporzgdzenia byt konsultowany z Gtbwnym Inspektoratem
Weterynarii oraz z Krajowg Izbg Lekarsko — Weterynaryjna.

Wyniki konsultacji spotecznych

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych:
Projektowana regulacja nie spowoduje skutkbw dla budzetu panstwa

i budzetow jednostek samorzadu terytorialnego

4. Wptyw regulacji na rynek pracy:
WejsScie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na

rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsigbiorstw:
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnosc

gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.
6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny:

Projektowany akt wykonawczy nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj

regionalny.

Opracowano w Departamencie

Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii:

Akceptowat:

Za zgodnos¢ pod wzgledem

prawnym i redakcyjnym:



