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Niniejszy dokument ma charakter wylgcznie informacyjny, a zapoznanie si¢ z jego trescig nie zastgpuje potrzeby zapoznania sig
z wszelkimi whasciwymi Zrédtami prawnymi ani uzyskania, w razie potrzeby, niezbednej porady eksperta prawnego.

Ani Komisja, ani zadna osoba dziatajgca w jej imieniu nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za sposob wykorzystania niniejszego
dokumentu, ani tez nie moze by¢ on traktowany jako wigzgca wykladnia prawodawstwa.

Niniejszy dokument ma na celu wsparcie przedsigbiorstw i organdw krajowych w stosowaniu unijnego prawodawstwa. Do dokony-
wania obowigzujgcej wykladni przepiséw UE upowazniony jest jedynie Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.

SEKTOR: ROLNICTWO EKOLOGICZNE

SRODEK: OPIEKA WETERYNARYJNA NAD ZWIERZETAMI GOSPODARSKIMI
PRZEDMIOT: OKRESY KARENC]JI - WETERYNARYJNE PRODUKTY LECZNICZE
ODNOSNE PRZEPISY: Rozporzadzenie (UE) 2018/848 (3 — zalacznik IT cze$¢ I pkt 1.5.1.2, 1.5.1.3,

1.5.2.5 i rozporzadzenie (UE) 2019/6 (}) — art. 4 pkt 34, art. 106, 1131115

Pytanie 1: Czy szczepionki nalezy uzna¢ za syntetyzowane chemicznie weterynaryjne produkty lecznicze, o kt6-
rych mowa w czesci Il pkt 1.5.2.5 zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 2018/848?

Rozporzadzenie (UE) 2018/848 stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2022 r., jak ustanowiono w jego art. 61.

(") RIPAC (francuski akronim nazwy ,Registre d'Interprétation de la Politique Agricole Commune”) jest rejestrem i bazg danych not wyjas-
niajacych dotyczacych prawa rolnego.

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/848 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie produkcji ekologicznej i znakowa-
nia produktéw ekologicznych i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 (Dz.U. L 150 z 14.6.2018, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4z 7.1.2019, s. 43).
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W czesci II zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 2018/848 ustanowiono przepisy dotyczace produkcji zwierzece;.

Czes¢ 11 pkt 1.5.2.5 zalgcznika IT do rozporzadzenia (UE) 2018848 stanowi, ze ,[o]kres karencji migdzy podaniem zwie-
rzeciu ostatniej dawki syntetyzowanego chemicznie alopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym antybio-
tykéw, w normalnych warunkach stosowania a produkcja ekologiczna produktéw pochodzacych od lub z tego zwierz¢cia
ma by¢ dwukrotnie dluzszy niz prawnie obowigzujacy okres karencji okre$lony w art. 11 dyrektywy 2001/82/WE (%),
i wynosi co najmniej 48 godzin.”

W czedei I pkt 1.5.1.2 i 1.5.1.3 zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2018/848 w odniesieniu do zapobiegania chorobom
zwierzat gospodarskich stwierdza si¢ odpowiednio, co nastepuje: ,[dJozwolone jest stosowanie immunologicznych wetery-
naryjnych produktéw leczniczych” oraz ,zabronione jest profilaktyczne stosowanie syntetyzowanych chemicznie alopa-
tycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, w tym antybiotykéw oraz boluséw zlozonych z syntetyzowanych che-
micznie alopatycznych molekul chemicznych”. Wprowadza to dorozumiane rozréznienie miedzy immunologicznymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi a syntetyzowanymi chemicznie alopatycznymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi.

Szczepionki sa immunologicznymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, a cz¢$¢ II pkt 1.5.2.5 zalgcznika I do rozpo-
rzadzenia (UE) 2018/848 nie ma znaczenia dla ich stosowania.

Pytanie 2: W przypadku gdy ekologiczne ladowe zwierzeta, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, sa
leczone weterynaryjnym produktem leczniczym stosowanym zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu dla zwierzat tego gatunku - jak dlugi powinien by¢ okres karencji miedzy ostatnim podaniem syn-
tetyzowanego chemicznie alopatycznego produktu leczniczego, w tym antybiotyku, w normalnych warunkach
stosowania, a produkcjg ekologiczng produktéw pochodzacych od lub z tych zwierzat?

Odpowiedz:

Rozporzadzenie (UE) 2018848 stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2022 r., jak ustanowiono w jego art. 61. W motywie 43 roz-
porzadzenia (UE) 2018/848 opisano zamiar prawodawcy dotyczgcy okresu karencji w odniesieniu do zwierzat i stwier-
dzono, Ze ,[z]arzadzanie zdrowiem zwierzat powinno opieraé si¢ gtéwnie na zapobieganiu chorobom. [...] W produkgji
ekologicznej nie nalezy zezwalaé na profilaktyczne stosowanie syntetyzowanych chemicznie alopatycznych produktéw
leczniczych, w tym antybiotykoéw. W przypadku choroby lub urazu zwierzecia wymagajacych niezwlocznego leczenia sto-
sowanie takich produktéw powinno by¢ ograniczone do niezbgdnego minimum, koniecznego do powrotu zwierzecia do
dobrej kondycji. W takich przypadkach, w celu zagwarantowania konsumentom integralnosci produkeji ekologiczne;j,
urzgdowy okres karencji po zastosowaniu takich produktéw leczniczych, zgodnie z wlasciwymi przepisami Unii, powinien
by¢ dwukrotnie dtuzszy niz normalny okres karencji i wynosi¢ co najmniej 48 godzin.”

W czgici I zalgcznika IT do rozporzadzenia (UE) 2018/848 ustanowiono przepisy dotyczace produkcji zwierzecej. Produk-
cja zwierzeca zostala zdefiniowana w art. 3 pkt 27 jako oznaczajaca chéw zwierzat domowych lub udomowionych zwie-
rzat ladowych, w tym owadéw.

Zastosowanie ma cze$C II pkt 1.5.2.5 zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 2018/848. Przepis ten stanowi, ze ,[o]kres
karencji migdzy podaniem zwierzgciu ostatniej dawki syntetyzowanego chemicznie alopatycznego weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego, w tym antybiotykéw, w normalnych warunkach stosowania a produkcjg ekologiczng produktéw
pochodzacych od lub z tego zwierzgcia ma by¢ dwukrotnie dluzszy niz prawnie obowiazujacy okres karencji okreslony
wart. 11 dyrektywy 2001/82/WE (%), i wynosi co najmniej 48 godzin.”

Odestanie do art. 11 dyrektywy 2001/82/WE w rozporzadzeniu (UE) 2018/848 odnosi si¢ w szczegdlnosci do ust. 2 akapit
drugi tego artykutu, ktéry stanowi, ze ,[jlezeli zastosowany produkt leczniczy nie posiada okreSlonego okresu
wycofania dla rozpatrywanych gatunkow, to okreslony czas wycofania nie moze by¢ krétszy niz: — 7 dni dla jaj, — 7
dni dla mleka, — 28 dni dla migsa z drobiu i ssakéw, wlaczajgc thuszcz i podroby” i nalezy je interpretowac jako odniesienie
do okreséw karencji weterynaryjnych produktéw leczniczych stosowanych w sposéb uwzgledniony lub nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

() Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1), ktéra zostanie uchylona rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacym
dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4 z 7.1.2019, s. 4).

() Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1), ktéra zostanie uchylona rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacym
dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4 z 7.1.2019, 5. 4).
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W zwiazku z tym w przypadku gdy ekologiczne ladowe zwierzeta, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, sa
leczone weterynaryjnym produktem leczniczym stosowanym zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla zwierzat tego gatunku, okres karencji majacy zastosowanie do produkgji ekologicznej $rodkéw spozywcezych
z tych zwierzat jest dwukrotnie dluzszy niz okres karencji okreslony dla zwierzat ladowych tego gatunku, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢, w charakterystyce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu takiego weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego i wynosi co najmniej 48 godzin.

W szczeg6lnym przypadku, gdy okres karencji dla ladowych zwierzat danego gatunku, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno$¢, okreslony w charakterystyce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
wynosi zero dni, powinien on wynosi¢ w przypadku produkgji ekologicznej 48 godzin.

Od dnia 28 stycznia 2022 r. rozporzadzenie (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace
dyrektywe 2001/82/WE bedzie mialo zastosowanie w powigzaniu z przepisami szczegélowymi dotyczacymi produkgji
ekologicznej zawartymi w rozporzadzeniu (UE) 2018/848, a sytuacja pozostanie taka sama jak opisano powyzej.

Pytanie 3: W przypadku gdy ekologiczne ladowe zwierze, od ktorego lub z ktérego pozyskuje si¢ Zzywnos¢, nale-
zace do okreslonego gatunku, jest leczone weterynaryjnym produktem leczniczym stosowanym w sposéb nie-
uwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla tego gatunku — jak dlugi powinien by¢
okres karencji miedzy ostatnim podaniem syntetyzowanego chemicznie alopatycznego produktu leczniczego,
w tym antybiotyku, w normalnych warunkach stosowania, a produkcja ekologiczna produktéw pochodzacych
od lub z tego zwierzecia?

W przypadku gdy ekologiczne ladowe zwierzg, od ktérego lub z ktdrego pozyskuje si¢ Zywnos¢, nalezace do okreslonego
gatunku, jest leczone weterynaryjnym produktem leczniczym w sposéb nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla tego gatunku, w okresie od dnia 1 stycznia 2022 r. do dnia 27 stycznia 2022 r., okre$lony
okres karencji nie moze by¢ krétszy niz: — 14 dni dla jaj, — 14 dni dla mleka, — 56 dni dla migsa z drobiu i ssakéw, wia-
czajac tluszez i podroby, co odpowiada co najmniej dwukrotnosci okreséw karencji ustalonych w art. 11 dyrektywy
2001/82/WE dla konwencjonalnych gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

Od dnia 28 stycznia 2022 r. rozporzadzenie (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace
dyrektywe 2001/82/WE bedzie mialo zastosowanie w polaczeniu z przepisami szczegdlowymi dotyczacymi produkcji
ekologicznej zawartymi w rozporzadzeniu (UE) 2018/848.

Wart. 113 i 115 rozporzadzenia (UE) 2019/6 ustanowiono, odpowiednio, przepisy majace zastosowanie do stosowania
produktéw leczniczych w sposéb nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla gatunkéw
zwierzat ladowych, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje si¢ zywnosé, oraz do okresu karencji w odniesieniu do produktéw
leczniczych stosowanych w sposéb nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla gatunkéw
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sig¢ Zywnosé.

W szczeg6lnosci art. 115 stanowi, ze:

,[...]jezeli w charakterystyce stosowanego produktu leczniczego nie okreslono okresu karencji w odniesieniu do
przedmiotowego gatunku, okres karencji ustala lekarz weterynarii wedlug nastepujgcych kryteriow:

a) w przypadku migsa i podrobéw ssakéw, drobiu i hodowlanego ptactwa townego, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ Zywno$¢, okres karencji nie moze by¢ krétszy niz:

(i) najdtuzszy okres karencji okreslony w charakterystyce danego produktu leczniczego przewidziany dla migsa i pod-
robéw pomnozony przez wspélczynnik 1,5;

(i) 28 dni, jezeli dany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ Zywnos¢;

(ili) jeden dzien, jezeli okres karencji danego produktu leczniczego wynosi zero, a produkt ten jest stosowany u innej
rodziny zwierzat niz gatunek docelowy, na ktéry wydano pozwolenie;

b) w przypadku mleka zwierzat, ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi, okres karencji nie moze by¢
krétszy niz:

(i) najdtuzszy okres karencji dla mleka okreslony w charakterystyce danego produktu leczniczego przewidziany dla
dowolnego gatunku zwierzat pomnozony przez wspétczynnik 1,5;
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(i) siedem dni, jezeli dany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat, ktérych mleko jest prze-
znaczone do spozycia przez ludzi;

e s

¢) w przypadku jaj zwierzat, ktorych jaja sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, okres karencji nie moze by¢ krétszy
niz:
(i) najdluzszy okres karencji dla jaj okreSlony w charakterystyce danego produktu leczniczego przewidziany dla
dowolnego gatunku zwierzat pomnozony przez wspétczynnik 1,5;

(i) 10 dni, jezeli dany produkt nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat, ktérych jaja sa przeznaczone do spozy-
cia przez ludzi;

2. Jezeli w wyniku obliczenia okresu karencji zgodnie z ust. 1 lit. a) ppkt (i), ust. 1 lit. b) ppkt (i), ust. 1 lit. c) ppkt (i) i ust. 1
lit. d) ppkt (i) i (i) uzyskuje si¢ utamkowa liczba dni, okres karencji zaokragla sie w gore do najblizszej liczby dni.

4. W przypadku pszczot lekarz weterynarii ustala odpowiedni okres karencji poprzez dokonanie oceny szczegélnej sytua-
cji okreslonego ula lub okreslonych uli w odniesieniu do poszczegélnych przypadkéw, a w szczegdlnosci ryzyko wysta-
pienia pozostalo$ci w miodzie lub w innych $rodkach spozywczych zebranych z uli i przeznaczonych do spozycia przez
ludzi.

5. Na zasadzie odstgpstwa od art. 113 ust. 1 i 4 Komisja ustanawia, w drodze aktéw wykonawczych, wykaz substancji, ktére
sg niezbedne w leczeniu zwierzat z rodziny koniowatych lub ktére przynosza dodatkowe korzysci kliniczne w poréwnaniu
z innymi mozliwosciami leczenia dostepnymi dla zwierzat z rodziny koniowatych i w przypadku ktérych okres karencji
dotyczacy zwierzat z rodziny koniowatych wynosi sze$¢ miesigcy. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 145 ust. 2.”

W zwigzku z tym od 28 stycznia 2022 r. w przypadku gdy ekologiczne ladowe zwierze, od ktorego lub z ktérego pozys-
kuje si¢ zywno$¢, nalezace do okreSlonego gatunku, jest leczone weterynaryjnym produktem leczniczym stosowanym
w sposéb nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla tego gatunku, okres karencji, jaki
powinien mie zastosowanie migdzy ostatnim podaniem syntetyzowanego chemicznie alopatycznego produktu leczni-
czego, w tym antybiotyku, w normalnych warunkach stosowania, a produkcja ekologiczng produktéw pochodzacych od
lub z tego zwierzgcia, powinien by¢ dwukrotnie dluzszy niz odno$ny okres karencji ustanowiony w art. 115 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/6 i wynosi¢ co najmniej 48 godzin.
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