PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

w sprawie warunkow jakie powinny spetnia¢ podmioty, ktére prowadza obrot
produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza,
kryteriéw klasyfikacji tych produktéw oraz ich wykazu®

Na podstawie art. 71 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pozn. zm.*) zarzadza sie, co

nastepuje:

§ 1. Podmioty, ktére prowadza obrét produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wydawanymi bez przepisu lekarza musza posiada¢ wydzielone miejsce do sprzedazy
tych produktéw oraz urzadzenia gwarantujgce zachowanie ich wiasciwej jakosci

okreélonej przez wytworce ze szczegblnym uwzglednieniem zakresu temperatury.

§ 2. Podstawowe wyposazenie placowek, o ktérych mowa w § 1, stanowia:
1) szafy spedycyjne przeznaczone wylgcznie do przechowywania
produktéw leczniczych weterynaryjnych;
2) termometry we wszystkich pomieszczeniach, w ktérych przechowuje
sie produkty lecznicze weterynaryjne;
3) szafy chiodnicze, jezeli placéwka prowadzi asortyment wymagajacy

przechowywania w temperaturze nizszej niz pokojowa.

"} Minister Rolnictwa kieruje dzialem administracji rzadowej - rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdlowego zakresu
dzialania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 131, poz. 915 oraz z 2007 . Nr 38, poz. 244).
2 przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja postanowienia dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sig
do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 13, 1. 27, str. 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 2007r. Nr 50, poz. 331 i Nr 75, poz. 492.



§ 3. Produkt zalicza sie do kategorii wydawany bez przepisu lekarza
weterynarii jezeli :

1) jego zastosowanie nie wymaga zbadania zwierzecia przez lekarza weterynarii i
rozpoznania choroby;

2) jezeli jest on bezpieczny dla zwierzat , konsumentéw zywnosci pochodzenia
zwierzecego, sSrodowiska oraz osoby podajgcej go.

§ 4. Wykaz produktow, o ktorych mowa w § 1, jest okreslony w zatgczniku do
rozporzadzenia.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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Zatgcznik
do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi

zdnia .............2007 r. (poz....... )
Nazwa produktu Postac¢ farmaceutyczna
1. Advantage roztwor
2. Antiparasitic Shampoo szampon insektobojczy
3. Bayvarol pasek
4. Biowar pasek do zawieszania w ulu
5. Bioval ptyn odkazajacy
6. Bio - Sept roztwor
7. Bio— Sept Forte roztwor
8. Blue Med Forte roztwor
9. Blue Med roztwor
10. Bolfo - Puder puder
11. Dermacorn masé
12. Desin roztwor
13. Desin Forte roztwor
14. FMC Formacor roztwér
15. FMC Formacor Forte roztwor

16. Hydrodiar

proszek do sporzadzania roztworu

17. Ichtio roztwér

18. Ichtio Forte roztwor

19. Ichtioseptin roztwor 9
20. Ichtioseptin Forte roztwor

21. Imivet ptyn

22. lodium TX ptyn

23, Kiltix dla duzych psow

obroza insektobdjcza

24. Kiltix dia matych psow

obroza insektobdjcza

25. Kiltix dla érednich pséw

obroza insektobojcza




26. Magnesium Sulfuricum

proszek do sporzgdzania roztworu

27. Mammibio plyn do dezynfekcii strzykow
28. Mastycyd D plyn do stosowania na skore
29. Masc borna mas¢é

30. Masc¢ kamforowa masc

31. Mas¢ tranowa masé

32. Masé z tlenkiem cynku masé

33. Olej parafinowy ptyn

34. Perizin roztwor

35. Profilac ioderm

ptyn do dezynfekcji strzykow

36. Profilac iopre

plyn do dezynfekgji strzykow

37. Profilach protect

ptyn do dezynfekcji strzykow

38. Propisderm ptyn

39. Pyoctanini ptyn

40. Sera Baktopur Direct tabletka
41, Sera Baktopur pltyn

42. Sera Costapur ptyn

43. Sera Ectopur proszek
44. Sera Mycopur ptyn

45. Sera Oodinopur A ptyn

46. Solutio iodi spirituosa roztwor
47, Spiritus Camphoratus ptyn

48. Trempex roztwér
49. Unguentum Olei Jecoris Aselli mast
50. Unguentum Zinci Oxydati mas¢é
51. Unguentum Camphoratum mascé

52. Witamina C




Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 71
ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr
53, poz. 533, z pézn. zm.) i stanowi kolejny element doprecyzowania zasad obrotu
produktami leczniczymi weterynaryjnymi prowadzonymi przez podmioty, ktore
zgodnie z ustawg zgtosity ten zamiar do wojewodzkiego lekarza weterynarii.

Zmiany te zostajq wprowadzone w kontekscie koniecznosci implementacii
dyrektywy 2004/28/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajacej dyrektywe 2001/82/WE w sprawie wspoinotowego kodeksu
odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Celem nowych przepiséw jest doprecyzowanie zgodnie z wytycznymi
dyrektywy wszystkich elementéw skfadajacych sie na wykonywanie czynnosSci
Inspekcji Weterynaryjnej w sposéb gwarantujgcy zapewnienie bezpieczenstwa
zywnosci pochodzenia zwierzgcego.

Tresé zatacznika do projektu rozporzadzenia zawierajgcego wykaz produktow
leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez przepisu lekarza weterynarii byt
przedmiotem roboczych spotkan $rodowiska weterynaryjnego. Docelowo planuje si¢
przyjecie zasady, ze wszystkie leki wydawane bez przepisu lekarza weterynarii beda
dostepne dla podmiotéw, ktére chca prowadzi¢ taki obrot.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym
nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia zostat umieszczony na stronie Biuletynu Informacii
Publicznej Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi, stosownie do przepisow ustawy z
dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoéci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz.1414).



Ocena skutkow regulacji

1. Podmioty, na ktore oddziatuje regulacja:
Rozporzadzenie bedzie oddziatywaé na podmioty biorgce udziat w obrocie
detalicznym produktami leczniczymi weterynaryjnymi (wymienionymi w zatgczniku

do rozporzadzenia).

2. Konsultacje spoleczne:

Projekt rozporzadzenia zostat skierowany do przedstawicieli samorzadow
medycznych oraz organizacji i stowarzyszen zrzeszajacych przedstawicieli branzy
farmaceutycznej celem zajecia stanowiska wobec zaproponowanych w nim
rozwigzan, w szczegolnosci do: Izby Gospodarczej "Farmacja Polska”, Polskiej Izby
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych  Polfarmed”, Zwiazku
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych L INFARMA®, Polskiego
Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Zwiazku Pracodawcow
Hurtowni Farmaceutycznych, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady
Lekarskiej. Ponadto projekt rozporzadzenia zostat przestany do konsultacji do
Gtownego Inspektoratu Weterynarii oraz Krajowej Izby Lekarsko — Weterynaryjne;.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych:
Proponowana regulacja nie spowoduje skutkéw dla budzetu parnstwa i budzetow

jednostek samorzgdu terytorialnego

4. Wplyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie powyzszego rozporzgdzenia nie bedzie miato wplywu na rynek

pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosci, w tym
na funkcjonowanie przedsigbiorstw:
Proponowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki.



6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny:
Projektowany akt wykonawczy nie bedzie miat wplywu na sytuacje i rozwgj
regionalny.

Opracowano w Departamencie
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