Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 wchodzi w zycie!

28.01.2022 r. w zycie wchodzi Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
z dnia 11 grudnia 2018 r., w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych. Nowe
regulacje na poziomie unijnym majg znaczy wpltyw na kluczowe obszary zwigzane z
funkcjonowaniem branzy producentéw i importerow lekdw weterynaryjnych oraz lekarzy

weterynarii jak i hodowcow czy opiekunow zwierzat.

Rozporzadzenie 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. zmienia trzy zasadnicze aspekty zwigzane z
funkcjonowaniem branzy. Od strony formalno-prawnej regulacje zmniejszajg obcigzenia
administracyjne, usprawniajg rynek wewnetrzny natomiast hodowcy i opiekunowie zwierzat
dzieki zmiang beda mieli wiekszy dostep do weterynaryjnych produktéw leczniczych przy
jednoczesnym zagwarantowaniu najwyzszego poziomu ochrony zdrowia publicznego i
zdrowia zwierzat oraz ochrony S$rodowiska. Rozporzgdzenie wprowadzi takze nowe

rozwigzania ograniczajace zjawisko antybiotykoodpornosci.

Obowigzujgce od dzisiaj rozporzadzenie uchyla jednoczesnie wczesniejszg Dyrektywe
2001/82/WE. W konsekwencji nowe przepisy sg precyzyjniejsze i obejmujg wiekszy zakres niz

dotychczasowe regulacje.

Polska ustawa okotorozporzgdzeniowa, bedgca aktualizacjg polskiego prawa do nowych
dyrektyw jest obecnie na etapie przygotowania miedzyresortowego i czeka na nadanie wpisu
do rejestru prac programowych rzadu. Nad projektem ustawy pracuje Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z
upowaznienia Ministra Zdrowia. Prace odbywajg sie takze we wspodtpracy z przedstawicielami
Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz
Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii. Co wazne, przedstawiciele strony publicznej
podkreslajg, ze na razie bedg obowigzywaty dotychczasowe regulacje krajowe, ale z
uwzglednieniem prymatu Rozporzadzenia 2019/6. W razie sprzecznos$ci Rozporzadzenie

2019/6 ma pierwszenstwo nad polskimi przepisami.

Temat sytuacji zwigzanej z nowymi unijnymi przepisami oraz ich wdrozenia na gruncie
krajowym poruszany byt podczas organizowanego przez URPL Dnia Weterynarii, ktérego

POLPROWET byt partnerem, a wydarzenie spotkato sie z bardzo duzym zainteresowaniem ze



strony zaréwno przemystu jak i lekarzy weterynarii prowadzgcych wolne praktyki jak i

pracujgcych w administracji.

- Wydarzenie w ramach Dnia Weterynarii organizowane przez UPRL, nie miato jak do tej
pory precedensu. Wzorowane na dniach informacyjnych Europejskiej Agencji Lekdw,
spotkanie skupito w jednym miejscu wszystkich interesariuszy i ekspertow
administracji rzqdowej oraz stowarzyszern wraz z lekarzami weterynarii i osobami
zawodowo zwigzanymi z sektorem leczenie zwierzqt w Polsce. Jestesmy wdzieczni
Panu Prezesowi URLP Grzegorzowi Cessakowi oraz Pani Wiceprezes Agacie
Andrzejewskiej za zaproszenie nas do przygotowania prezentacji podczas tego
wydarzenia. Kazdy ze stuchaczy mdgt wynies¢ cos cennego dla siebie i jak widac
potrzebne sq takie inicjatywy informacyjno-edukacyjne. Mamy nadzieje, Ze takie
podejscie i chec realizacji celéw rozporzgdzenia pozwoli takze na merytoryczny proces
konsultacji w trakcie przysztych prac nad krajowq ustawq okotorozporzqdzeniowq. —

powiedziat Radostaw Knap, sekretarz generalny POLPROWET.
Materiaty z wydarzenia bedg dostepne publicznie — zachecamy do $ledzenia aktualnosci.
Przydatne linki:

1. Tre$s¢ ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2019/6 z dnia 11

grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace

dyrektywe 2001/82/WE

2. GIW - Obrot detaliczny produktami OTC na odlegto$¢ na stronie GIW

3. EMA - Whnioski i informacje o klasyfikacji zmian porejestracyjnych weterynaryjnych

produktéw leczniczych

4. URLP - nowa strona dedykowana przepisom Rozporzadzenia 2019/6

5. Strona informacyjna Komisji Europejskiej https://ec.europa.eu/food/animals/animal-

health/vet-meds-med-feed en oraz Pytania i Odpowiedzi

6. Strona EMA dotyczaca weterynaryjnych produktow leczniczych

O Stowarzyszeniu POLPROWET


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32019R0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32019R0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32019R0006
https://www.wetgiw.gov.pl/nadzor-weterynaryjny/obrot-detaliczny-produktami-otc-na-odleglosc
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/
http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/wdra%C5%BCanie-przepis%C3%B3w-rozporz%C4%85dzenie-20196
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/questions-and-answers_en
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-medicines-regulatory-information

Polskie  Stowarzyszenie  Producentow i Importerow Lekdow  Weterynaryjnych
POLPROWET reprezentuje importeréw, producentdow oraz wytgcznych dystrybutorow lekéw
weterynaryjnych i innych produktéw zdrowotnych dla zwierzat w Polsce. Obecnie
POLPROWET reprezentuje 15 wiodacych firm, obejmujgc tym samym 85% polskiego rynku
lekéw weterynaryjnych. Organizacja wspotpracuje ze swoim europejskim odpowiednikiem
AnimalhealthEurope. Do wspdlnych celdw cztonkéw POLPROWET nalezy podkreslenie
znaczenia zdrowych zwierzat domowych i zwierzat gospodarskich oraz zademonstrowanie

spoteczenstwu niezawodnosci i wartosci proponowanych rozwigzan.
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