PROJEKT

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSIV

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie warunkoéw, jakie powinny spelniaé¢ podmioty,
ktore prowadzg 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 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 3 kwietnia 2008 r.
w sprawie warunkow, jakie powinny spelnia¢ podmioty, ktore prowadza obrét detaliczny
produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza, kryteriow
klasyfikacji tych produktéw oraz ich wykazu (Dz. U. z 2015 r. poz. 1382 oraz z 2016 r. poz.
0653) zalaczniki nr 1 i 2 do rozporzadzenia otrzymujg brzmienie okreslone w zalacznikach nr 1

i 2 do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU

Za godnos¢ pod wzgledem WSI
prawnym, legislacyjnym i redakcyjnym

Pﬁ%-'oe’f@o
NaM\\’_\.w Iziah

N

Pawel Malaczel:

/ £ /(J__rzegorz Wykowski

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wi kieruje dzialem administracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust.
2 pkt 1 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 13 grudnia 2017 r. w sprawie szczegdlowego zakresu
dzialania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. poz. 2325).



KRYTERIA KLASYFIKACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJNYCH DO WYKAZU PRODUKTOW LECZNICZYCH

Zataczniki do rozporzadzenia
Ministra Rolnictwa 1 Rozwoju
ZANE o ZOIR T POF 0l )

Zalacznik nr 1

WETERYNARYJNYCH, KTORE MOGA BYC PRZEDMIOTEM OBROTU PRZEZ
PODMIOTY

Miedzynarodowa Docelowe
|Lp. nazwa substancji [Posta¢ Droga podania [Dawka gatunki

czynnej zwierzat

Imidaclopridum |roztwor do na skore (100 mg + 500  |pies

+ Permethrinum |nakrapiania mg)/ml

Imidaclopridum |roztwor do na skore (250 mg + 1250 |pies

+ Permethrinum |nakrapiania mg)/2,5 ml

Imidaclopridum |roztwor do na skore (40 mg + 200 pies

+ Permethrinum |nakrapiania mg)/0,4 ml

Imidaclopridum |roztwor do na skore (400 mg + 2000 |pies

+ Permethrinum |nakrapiania mg)/4 ml

Fipronilum roztwor do przez 402 mg/pipete  [pies
nakrapiania  |nakrapianie (4,02 ml

Fipronilum roztwor do przez 134 mg/pipete  |pies
nakrapiania  |nakrapianie

Fipronilum roztwor do przez 268 mg/pipete pies
nakrapiania  [nakrapianie

Fipronilum roztwor do przez 402 mg/pipete  [pies
nakrapiania  [nakrapianie




Fipronilum roztwor do przez 50 mg/pipete kot
nakrapiania  |nakrapianie

Fipronilum roztwor do przez 67 mg/pipete pies
nakrapiania  |nakrapianie

Permethrinum + [roztwor do na skore 3200 mg + 24 mg|pies

Pyriproxyfenum |nakrapiania

Permethrinum + [roztwoér do na skore 800 mg + 6 mg/2 |pies

Pyriproxyfenum |nakrapiania ml

Permethrinum + [roztwér do na skore 1600 mg + 12 mg|pies

Pyriproxyfenum |nakrapiania

Fipronilum roztwor do na skore 134 mg/pipetke |pies
nakrapiania

Fipronilum roztwor do na skore 2,5 mg/pipetke  [pies, kot
natryskiwania
na
skore

Fipronilum roztwor do na skore 268 mg/pipetke [pies
nakrapiania

Fipronilum roztwor do na skore 402 mg/pipetke [pies
nakrapiania

Fipronilum roztwor do na skore 50 mg/pipetke  |kot
nakrapiania

Fipronilum roztwor do na skore 67 mg/pipetke  |pies
nakrapiania

Fipronilum roztwor do na skore 52,5mg/0,7ml |kot
nakrapiania

Fipronilum roztwor do na skore 300 mg/4 ml pies
nakrapiania

Fipronilum roztwor do na skore 150 mg/2 ml pies
nakrapiania




Fipronilum roztwor do na skore 75 mg/ml pies
nakrapiania

Fipronilum roztwor na na skore 0,5 g/100 ml pies, kot
skore

Fipronilum roztwor do na skore 412,5 mg/5,5 ml |pies
nakrapiania

Fipronilum roztwoér do przez 100 mg/ml pies, kot
nakrapiania  [nakrapianie

Fipronilum roztwor do przez 134 mg/1,34 ml [pies
nakrapiania  [nakrapianie

Fipronilum roztwor do przez 268 mg/2,68 ml |pies
nakrapiania  |nakrapianie

Fipronilum roztwor do przez 2 402'mg/4,02 ml |pies
nakrapiania  |nakrapianie

Fipronilum roztwor do przez 50 mg/0,5 ml kot
nakrapiania  [nakrapianie

Fipronilum roztwor do przez 67 mg/0,67 ml [pies
nakrapiania  [nakrapianie

Imidaclopridum, |obroza na skore (1,25 g +0,56 pies, kot

Flumethrinum g)/obroze

Imidaclopridum, |obroza na skore (4,50 g +2,03 pies

Flumethrinum g)/obroze

Fipronilum + roztwoér do na skore (50 mg + 60 kot, fretka

Methoprenum  |nakrapiania mg)/0,5 ml
(spot-on)

Fipronilum + roztwor do na skore (268 mg +241,2 [pies

Methoprenum  |nakrapiania mg)/2,68 ml
(spot-on)

Fipronilum + roztwor do na skore (134 mg + 120,6 [pies

Methoprenum  |nakrapiania mg)/1,34 ml
(spot-on)




Fipronilum + roztwor do na skore (67 mg + 60,30 [pies
Methoprenum  |nakrapiania mg)/0,67 ml
(spot-on)
Fipronilum + roztwor do na skore (402 mg +361,8 |pies
Methoprenum  |nakraplania mg)/4,02 ml
(spot-on)
Fipronilum roztwor do przez 10 g/100 ml kot, pies
nakrapiania  |nakrapianie
Fipronilum aerozol przez 250 mg/100 ml  |pies, kot
natryskowy  |nakrapianie
Permethrinum  |proszek na skore 10 mg/g pies, golab
Propoxurum +  |obroza zewnetrznie (3,02 g +0,68 pies
Flumethrinum g)/obroze
Propoxur + -lobroza zewnetrznie  |(4,50 g+1,013 pies
Flumethrin g)/obroze
Propoxur + obroza zewnetrznie  [(1,25 g+ 0,28 pies
Flumethrin g)/obroze
Pyranteli pasta doustna |podanie 2,2g/10 g pies
embonas doustne
przy pomocy
dozownika lub
po
wymieszaniu
z pokarmem
Deltamethrinum |obroza podanie na 0,760 g/obroze 48|pies
skore cm (19 g)
Deltamethrinum |obroza podanie na 1,000 g/obroze 65pies
skore cm
(25 g)
Pyripol roztwor do nakrapianie na 56,25 mg/0,45 ml |pies

nakrapiania

skore




onees

Pyripol

roztwor do

nakrapianie na [137,5 mg/1,1 ml |pies
nakrapiania  |skore
Pyripol roztwor do nakrapianie na 275 mg/2,2 ml  |pies
nakrapiania  |skore
Pyripol roztwor do nakrapianie na |625 mg/5,0 ml  [pies
nakrapiania  |skore
Pyranteli tabletka doustnie (230 mg + 20 kot
embonas + powlekana mg)/tabletke
Praziguantelum
Febantelum +  |tabletka doustnie (150 mg + 144 |pies
Pyranteli mg + 50
embonas + mg)/tabletke
Praziguantelum
Praziguantelum +|tabletka doustnie (50 mg + 144 mg [pies
Pyranteli + 200
embonas + mg)/tabletke
Fenbendazolum
Pyranteli pasta doustnie 115,3 mg/g kot
embonas
Pyranteli pasta doustnie 21,62 mg/g pies
embonas
Febantelum +  |tabletka doustnie 150 mg + 50 mg |pies
Pyranteli + 50 mg
embonas +
Praziguantelum
Febantelum +  |tabletka doustnie 525 mg + 504 mg|pies
Pyranteli + 175 mg
embonas +
Praziquantelum
Fipronilum + roztwor do na skore 33,8 mg+ 2524 |pies

Permethrinum

nakrapiania na

mg/pipete




skore
Fipronilum + roztwor do na skore 67,6 mg + 504,8 |pies
Permethrinum  |nakrapiania na mg/pipete
skore
Fipronilum + roztwor do na skore 135, 2mg+ pies
Permethrinum  |nakrapiania na 1009,6 mg/pipete
skore
Fipronilum + roztwor do na skore 270,4 mg + pies
Permethrinum  |nakrapiania na 2019.2 mg/pipete
skore
Fipronilum + roztwor do na skore 4006,6 mg + pies
Permethrinum  |nakrapiania na 3028,8 mg/pipete
skore
Fipronilum + (S) [roztwér do na skore 50 mg+ 60 mg [|kot, fretka
-methoprenum  [nakrapiania
Fipronilum + (S) [roztwor do na skore 67 mg + 60,3 mg |pies
-methoprenum  |nakrapiania
Fipronilum + (S) [roztwér do na skore 134 mg + 120,6 |pies
-methoprenum  |nakrapiania mg
Fipronilum + (S) [roztwér do na skore 268 mgt+241.2 |pies
-methoprenum  |nakrapiania mg
Fipronilum + (S) [roztwor do na skore 402 mg +361,8 |pies
-methoprenum  |nakrapiania mg
Pyranteli pasta doustna [doustnie 9,3 /100 g kot
embonas
Imidaclopramidu [roztwér do przez 40 mg/pipetke  |pies, kot
m nakrapiania  |nakrapianie
Imidaclopramidu [roztwér do przez 80 mg/pipetke  [kot
m nakrapiania  |nakrapianie
Imidaclopramidu [roztwér do przez 100 mg/pipetke [pies
m nakrapiania  |nakrapianie




Imidaclopramidu [roztwér do przez 250 mg/pipetke |pies

m nakrapiania  |nakrapianie

Imidaclopramidu [roztwér do przez 400 mg/pipetke [pies

m nakrapiania  |nakrapianie

Permethrinum + [roztwdr do przez 200 mg/pipete + |pies

Imidaclopramidu |nakrapiania  [nakrapianie |40 mg/pipete

m

Permethrinum + |roztwor do przez 500 mg/pipete + |pies

Imidaclopramidu [nakrapiania  |nakrapianie  |100 mg/pipete

m

Permethrinum + |roztwor do przez 1250 mg/pipete + |pies

Imidaclopramidu |nakrapiania  |nakrapianie  |250 mg/pipete

m

Permethrinum + [roztwoér do przez 2000 mg/pipete + [pies

Imidaclopramidu |nakrapiania  |nakrapianie  |400 mg/pipete

m

Indoxacarb roztwor do przez 100 mg/0,51 ml |pies
nakrapiania  |nakrapianie  |(bardzo male psy)

Indoxacarb roztwor do przez 150 mg/0,77 ml |pies
nakrapiania  [nakrapianie  |(male psy)

Indoxacarb roztwor do przez 300 mg/1,54 ml |pies
nakrapiania  [nakrapianie  |($rednie psy)

Indoxacarb roztwor do przez 600 mg/3,08 ml |pies
nakrapiania  |nakrapianie  |(duze psy)

Indoxacarb roztwor do przez 900 mg/4,62 ml |pies
nakrapiania  |nakrapianie  |(bardzo duze psy)

Fipronil + S- roztwor do przez 50mg/0,5ml+ kot

Methoprenum  |nakrapiania  |nakrapianie [60 mg/0,5ml |fretka

Fipronil + S- roztwor do przez 67 mg/ 0,67 ml +|pies

Methoprenum  [nakrapiania  |nakrapianie  [60,3 mg/ 0,67 ml




adlias

Fipronil + S- roztwor do przez 134 mg/1,34 ml +
Methoprenum  |nakrapiania  |nakrapianie  [120,6 mg/ 1.34 |pies
ml
Fipronil + S- roztwor do przez 268 mg /2,68 ml
Methoprenum  |nakrapiania  |nakrapianie [+ 241,2 mg/ 2,68 |pies
ml
Fipronil + S- roztwor do przez 402 mg/ 4,02 ml
Methoprenum  |nakrapiania  |nakrapianie [+ 361,8 mg/ 4,02 pies
ml
przez 26,84 mg/ pipete
nakrapianie (0,44 ml + 239,8
Fipronilum + roztwor do mg/ pipete 0,44 [pies
permethrinum  [nakrapiania ml
przez 67,1 mg/ pipete
Fipronilum + roztwor do nakrapianie (1,1 ml +599,5 |pies
permetrinum nakrapiania mg/pipete 1,1 ml
przez 135,2 mg/ pipete
Fipronilum + roztwor do nakrapianie  |2,2 ml +1199,0 |pies
permetrinum nakrapiania mg/ pipete 2,2 ml
przez 268,4 mg/ pipete
Fipronilum + roztwor do nakrapianie  |4,4 ml +2398,0 |pies
permethrinum  |nakrapiania mg/ pipete 4,4 ml
przez 402,6 mg/ pipete
Fipronilum + roztwor do nakrapianie (6,6 ml +3597,0 |pies
permethrinum  [nakrapiania mg/ pipete 6,6 ml
Fipronilum aerozol na na skore 2,5 mg/ml pies
skore, roztwor kot
roztwor do na skore kot
Fipronilum nakrapiania 50,00 mg




= =

roztwor do

na skore pies
Fipronilum nakrapiania 268 mg
roztwor do na skore pies
Fipronilum nakrapiania 134 mg
roztwor do na skore pies
Fipronilum nakrapiania 67 mg
roztwor do na skore pies
Fipronilum nakrapiania 402 mg
roztwor do na skore kot
Fipronilum nakrapiania 50 mg/0,50 ml
roztwor do na skorg pies
Fipronilum nakrapiania 268 mg/ 2,68 ml
roztwor do na skorg pies
Fipronilum nakrapiania 134 mg/1,34 ml
roztwor do na skore pies
Fipronilum nakrapiania 67 mg/067 ml
roztwor do na skore pies
Fipronilum nakrapiania 402 mg/4,02 ml
kot
roztwor do przez pies
Imidaclopridum |nakrapiania  |nakrapianie |40 mg/pipete
roztwor do przez kot
Imidaclopridum |nakrapiania  [nakrapianie |80 mg/pipete
roztwor do przez pies
Imidaclopridum |nakrapiania  |nakrapianie  [100 mg/pipete
roztwor do przez pies
Imidaclopridum |nakrapiania  |nakrapianie  [250 mg/pipete
roztwor do przez pies
Imidaclopridum |nakrapiania  [nakrapianie 400 mg/pipete
Pyrantel pasta doustna |doustnie 9,3g/100 g kot
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Zalgeznik nr 2

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH, KTORE MOGA
BYC PRZEDMIOTEM OBROTU PRZEZ PODMIOTY

[a—
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. Advantage 40 dla kotow, roztwor do nakrapiania

. Advantage 80 dla kotow, roztwor do nakrapiania

. Activyl 100 mg/0,51 ml (bardzo mate psy), przez nakrapianie dla psow
. Activyl 150 mg/0,77 ml (male psy), przez nakrapianie dla pséw
. Activyl 600 mg/3,08 ml (duze psy), przez nakrapianie dla pséw
. Activyl 600 mg/3,08 ml (duze psy), przez nakrapianie dla pséw
- Activyl 900 mg/4,62 ml (bardzo duze psy), przez nakrapianie dla psow

. Advantix Spot-On (40 mg + 200 mg)/0,4 ml, roztwor do nakrapiania
. Advantix Spot-On (100 mg + 500 mg)/1 ml, roztwér do nakrapiania

10. Advantix Spot-On (250 mg + 1250 mg)/2,5 ml, roztwor do nakrapiania

I'1. Advantix Spot-On (400 mg + 2000 mg)/4 ml, roztwér do nakrapiania

12. Amflee 50 mg, roztwor do nakrapiania dla kotow

13. Amflee 67 mg, roztwdr do nakrapiania dla psow




14.
15
16.
Ja
18.
1
20.
21.
22,
23.

29
30.

39;
40.

41.

S

Amtlee 134 mg, roztwor do nakrapiania dla pséw

Amflee 268 mg, roztwor do nakrapiania dla psow

Amflee 402 mg, roztwor do nakrapiania dla psow

Amtlee Combo 50 mg/ 0,5 ml + 60 mg /0,5 ml, roztwér do nakrapiania dla kotow i fretek
Amflee Combo 67 mg/ 0,67 ml + 60,3 mg /0,67 ml, roztwér do nakrapiania dla psow
Amflee Combo 134 mg/1,34 ml + 120,6 mg/ 1,34 ml, roztwor do nakrapiania dla psow
Amflee Combo 268 mg/ 2,68 ml +241,2 mg / 2,68 ml, roztwor do nakrapiania dla psow
Amtlee Combo 402 mg /4,02 ml +361,8 mg / 4,02 ml, roztwér do nakrapiania dla pséw
Controline 50 mg, roztwor do nakrapiania dla kotow

Controline 67 mg, roztwor do nakrapiania dla matych psow

. Controline 134 mg, roztwor do nakrapiania dla $rednich psow
25.
26.
27
28.

Controline 268 mg, roztwér do nakrapiania dla duzych psow

Controline 402 mg, roztwér do nakrapiania dla bardzo duzych psow

Duowin Contact dla malego psa, 800 mg + 6 mg/2 ml, roztwor do nakrapiania dla psow

Duowin Contact dla $redniego psa, 1600 mg + 12 mg/4 ml, roztwér do nakrapiania dla
psOw

Duowin Contact dla duzego psa, 3200 mg + 24 mg/8 ml, roztwor do nakrapiania dla psow

Effipro 2,5 mg/ml, roztwor do natryskiwania na skore dla psow i kotow

. Effipro 50 mg, roztwor do nakrapiania dla kotéw
32.
343,
34.
35
36.
37

Eftipro 67 mg, roztwor do nakrapiania dla matych psow

Effipro 134 mg, roztwor do nakrapiania dla srednich psow
Effipro 268 mg, roztwor do nakrapiania dla duzych psow
Effipro 402 mg, roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow
Expronil 50 mg, roztwor do nakrapiania dla kotow

Expronil 67 mg, roztwor do nakrapiania dla matych psow

. Effitix 26.84 mg/ pipete 0,44 ml + 239.8 mg/ pipete 0,44 ml, roztwér do nakrapiania dla

psow
Effitix 67,1 mg/ pipete 1,1 ml + 599,5 mg/pipete 1,1 ml, roztwdr do nakrapiania dla psow
Effitix 135,2 mg/ pipete 2,2 ml + 1199,0 mg/ pipete 2,2 ml, roztwér do nakrapiania dla
psoOw
Effitix 268,4 mg/ pipete 4,4 ml + 2398,0 mg/ pipete 4,4 ml, roztwér do nakrapiania dla

psSOw



42.

43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
S0
51.
52
33,
54.
55.
56.
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58.
59.
60.
61.
62.
063.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71
72.
13

Effitix 402,6 mg/ pipete 6,6 ml + 3597,0 mg/ pipete 6,6 ml, roztwor do nakrapiania dla
psow

Expronil 134 mg, roztwér do nakrapiania dla srednich psow

Expronil 268 mg, roztwor do nakrapiania dla duzych pséw

Expronil 402 mg, roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych pséw

Fiprex KOT, 52,5 mg/0,7 ml, roztwdr do nakrapiania dla kotow

Fiprex M, 150 mg/2 ml, roztwér do nakrapiania dla psow

Fiprex S, 75 mg/ml, roztwor do nakrapiania dla psow

Fiprex L, 300 mg/4 ml, roztwdr do nakrapiania dla pséw

Fiprex XL, 412,5 mg/5,5 ml, roztwor do nakrapiania dla psow

Fiprex Spray 0,5 g/100 ml, roztwor na skére dla psow i kotow

Fipron 50,00 mg, na skore dla kotow

Fipron L 268 mg, na skére dla psow

Fipron M 134 mg, na skore dla psow

Fipron S 67 mg, na skére dla psow

Fipron XL 402 mg, na skore dla psow

Flevox 50 mg, roztwér do nakrapiania dla kotéw

Flevox 67 mg, roztwor do nakrapiania dla matych pséw

Flevox 134 mg, roztwor do nakrapiania dla srednich psow

Flevox 268 mg, roztwor do nakrapiania dla duzych psow

Flevox 402 mg, roztwér do nakrapiania dla bardzo duzych psow

Foresto 1,25 g + 0,56 g, obroza dla kotow

Foresto 1,25 g + 0,56 g, obroza dla kotéw i psow o masie ciala nie wickszej niz 8 kg

Foresto 1,25 g + 0,56 g, obroza dla pséw o masie ciala mniejszej lub rownej 8 kg

Foresto 4,50 g + 2,03 g, obroza dla pséw o masie ciala wigkszej niz 8 kg

Frontline Combo Spot-On dla kotow

Frontline Combo Spot-On dla pséw S

Frontline Combo Spot-On dla pséw M

Frontline Combo Spot-On dla psow L

Frontline Combo Spot-On dla pséw XL

Frontline Spot-On 50 mg/0,50 ml, roztwér do nakrapiania dla kotow

Frontline Spot-On L 268 mg/ 2,68 ml, roztwor do nakrapiania dla pséw

Frontline Spot-On M 134 mg/1,34 ml, roztwér do nakrapiania dla psoéw



74.
T3
76
77.
78.
19,
80.

81

., .

Frontline Spot-On S 67 mg/067 ml, roztwor do nakrapiania dla psow
Frontline Spot-On XL 402 mg/4,02 ml, roztwor do nakrapiania dla psow
Frontline Spray 250 mg/100 ml, aerozol natryskowy dla psow i kotow
Fypryst 2,5 mg/ml, aerozol na skoére dla psow i kotow

Fypryst 50 mg, roztwor do nakrapiania dla kotow

Fypryst 67 mg, roztwor do nakrapiania dla psow

Fypryst 134 mg, roztwor do nakrapiania dla psow

. Fypryst 268 mg, roztwor do nakrapiania dla psow
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
1.
92.
93.
94,
95.
96.
97.
98.
99.

Fypryst 402 mg, roztwér do nakrapiania dla psow

Insectin

Kiltix dla matych psoéw, 1,25g + 0,28g, propoksur + flumetryna/obroza
Kiltix dla srednich psow, 3,02g + 0,68g, propoksur + flumetryna/obroza
Kiltix dla duzych psow, 4,5g + 1,013g, propoksur + flumetryna/obroza
Pyrantel pasta dla psow, 2,2 g/100 g, pasta doustna dla pséw

Pyrantel pasta dla kotow 9,3 g/100 g, pasta doustna dla kotow

Scalibor Protectorband 4% w/w 48 cm obroza dla matych i $rednich psow
Scalibor Protectorband 4% w/w 65 cm obroza dla duzych psow

Prac-tic 56,25 mg, roztwor do nakrapiania dla bardzo matych psow
Prac-tic 137,5 mg, roztwor do nakrapiania dla matych psow

Prac-tic 275 mg, roztwor do nakrapiania dla srednich psow

Prac-tic 625 mg, roztwor do nakrapiania dla duzych psow

Drontal, 230 mg + 20 mg tabletki powlekane dla kotow

Drontal Plus Flavour, 150 mg + 144 mg + 50 mg tabletki dla psow
Fleanil 402 mg, roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow
Fiproclear 2,5 mg/ml, na skore dla psow i kotow

Fiproclear 402 mg, roztwér do nakrapiania dla bardzo duzych pséw

100. Fiproclear 268 mg, roztwor do nakrapiania dla duzych pséw

101. Fiproclear 134 mg, roztwor do nakrapiania dla $rednich psow

102. Fiproclear 67 mg, roztwor do nakrapiania dla matych psow

103. Fiproclear 50 mg, roztwér do nakrapiania dla kotow

104. Cestal Plus Flavour, 50 mg + 144 mg + 200 mg, tabletki dla pséw
105. Cestal Cat Flavour, 20 mg + 230 mg, tabletki dla kotow

106. Banminth pasta dla psow
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Banminth pasta dla kotow

Drontal Dog Flavour

Drontal Plus Flavour 35 kg

Fiprotec (50 mg/pipetg, roztwor do nakrapiania dla kotow)

Fiprotec (67 mg/pipete, roztwdr do nakrapiania dla psow)

Fiprotec (134 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla psow)

Fiprotec (268 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla psow)

Fiprotec (402 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla psow)

Frontline Tri-Act (33,8 mg + 252,4 mg/pipete, roztwor do nakrapiania na skore dla psow)
Frontline Tri-Act (67,6 mg + 504,8 mg/pipete, roztwor do nakrapiania na skére dla psow)
Frontline Tri-Act (135,2 mg + 1009,6 mg/pipete, roztwér do nakrapiania na skére dla
psoOw)

Frontline Tri-Act (270,4 mg + 2019,2 mg/pipete, roztwor do nakrapiania na skore dla
psoOw)

Frontline Tri-Act (406,6 mg + 3028,8 mg/pipete, roztwor do nakrapiania na skore dla
psow)

Fypryst Combo (50 mg + 60 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla kotow i fretek)
Fypryst Combo (67 mg + 60,3 mg/pipete, roztwér do nakrapiania dla psow)

Fypryst Combo (134 mg + 120,6 mg/pipete, roztwér do nakrapiania dla psow)

Fypryst Combo (268 mg + 241,2 mg/pipete, roztwoér do nakrapiania dla psow)

Fypryst Combo(402 mg + 361,8 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla psow)

Clearspot (40 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla psow i kotow)

Clearspot (80 mg/pipete, roztwdr do nakrapiania dla kotow)

Clearspot (100 mg/pipete, roztwér do nakrapiania dla psow)

Clearspot (250 mg/pipete, roztwér do nakrapiania dla psow)

Clearspot (400 mg/pipete, roztwdr do nakrapiania dla psow)

Midaspot 40 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla pséw i kotdéw

Midaspot 80 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla kotdw

Midaspot 100 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla pséw

Midaspot 250 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla psow

Midaspot 400 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla pséw

Pestigon (2,5 mg/ml, aerozol na skore, roztwoér dla psow i kotow)

Ataxxa (200 mg/pipete + 40 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla pséw)



137. Ataxxa (500 mg/pipete + 100 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla psow)
138. Ataxxa (1250 mg/pipete + 250 mg/pipete, roztwér do nakrapiania dla psow)
139. Ataxxa (2000 mg/pipete + 400 mg/pipete, roztwor do nakrapiania dla pséw)
140. VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml, zawiesina do ula dla pszczol

141. VarroMed (75 mg + 660 mg)/saszetke, zawiesina do ula dla pszczot



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
z dnia 3 kwietnia 2008 r. w sprawie warunkéw, jakie powinny spetnia¢ podmioty, ktére prowadza
obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza,
kryteriow klasyfikacji tych produktéw oraz ich wykazu (Dz.U. z 2015 r. poz. 1382 oraz z 2016 r.
poz. 653).

Nowelizacja ww. rozporzadzenia wynika z koniecznosci aktualizacji co 12 miesiecy
wykazu produktéw leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez przepisu lekarza, ktore moga
by¢ przedmiotem obrotu detalicznego prowadzonego przez przedsigbiorcow, po uprzednim
zgtoszeniu  wojewodzkiemu lekarzowi weterynarii na 7 dni przed rozpoczgciem przez
ww. przedsigbiorcéw dziatalnosei, o czym mowa w art. 71 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211).

Aktualizacja ww. wykazu ma na celu usprawnienie przeprowadzania kontroli nad obrotem
produktami leczniczymi weterynaryjnymi sprawowanej przez Inspekcje Weterynaryjna.

Zmiany w zatgcznikach do nowelizowanego rozporzgdzenia zostaty przeprowadzone na
podstawie danych otrzymanych z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Zalgeznik nr 1 do niniejszego rozporzadzenia okresla kryteria klasyfikacji produktow
leczniczych weterynaryjnych do wykazu produktow leczniczych weterynaryjnych, ktore moga by¢
przedmiotem obrotu przez podmioty, o ktérych mowa powyzej.

Produkty lecznicze weterynaryjne klasyfikuje si¢ wedlug nastepujacych kryteriow:
migdzynarodowej nazwy substancji czynnej, postaci, drogi podania, dawki oraz docelowych
gatunkow zwierzat.

Zalgcznik nr 2 obejmuje wykaz produktow leczniczych weterynaryjnych, ktére moga by¢
przedmiotem obrotu przez wczesniej wspomniane podmioty. Sg to wszystkie produkty lecznicze
weterynaryjne wydawane bez przepisu lekarza posiadajace wazne na czas nowelizacji niniejszego
rozporzadzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ktore spelniaja kryteria klasyfikacji
zawarte w zafgezniku nr 1 do niniejszego rozporzadzenia.

Do zatacznika nr 2 dodano nastepujace produkty lecznicze weterynaryjne:

1) Activyl 100 mg/0,51 ml (bardzo mate psy), przez nakrapianie dla pséw

2) Activyl 150 mg/0,77 ml (mate psy), przez nakrapianie dla psow

3) Activyl 600 mg/3,08 ml (duze psy), przez nakrapianie dla psow

4) Activyl 600 mg/3,08 ml (duze psy), przez nakrapianie dla psow

5) Activyl 900 mg/4,62 ml (bardzo duze psy), przez nakrapianie dla pséw

6) Amflee Combo 50 mg /0,5 ml + 60 mg/ 0,5 ml, roztwér do nakrapiania dla kotéw i fretek



7) Amflee Combo 67 mg/ 0,67 ml + 60,3 mg / 0,67 ml, roztwér do nakrapiania dla pséw

8) Amflee Combo 134 mg/1,34 ml + 120,6 mg / 1,34 ml, roztwér do nakrapiania dla pséw

9) Amflee Combo 268 mg /2,68 ml + 241.2 mg /2,68 ml, roztwér do nakrapiania dla psow

10) Amflee Combo 402 mg /4,02 ml + 361.8 mg / 4,02 ml, roztwér do nakrapiania dla psow

I'1) Effitix 26,84 mg/ pipet¢ 0,44 ml + 239,8 mg/ pipete 0,44 ml, roztwér do nakrapiania dla
psow

12) Effitix 67,1 mg/ pipete 1,1 ml + 599,5 mg/pipete 1,1 ml, roztwér do nakrapiania dla pséw

13) Effitix 135,2 mg/ pipete 2,2 ml + 1199,0 mg/ pipete 2,2 ml, roztwor do nakrapiania dla
psOw

14) Effitix 268,4 mg/ pipete 4,4 ml + 2398,0 mg/ pipete 4.4 ml, roztwér do nakrapiania dla
psow

I5) Effitix 402,6 mg/ pipete 6,6 ml + 3597,0 mg/ pipet¢ 6.6 ml, roztwér do nakrapiania dla
psow

16) Fipron 50,00 mg, na skére dla kotow

17) Fipron L 268 mg, na skére dla pséw

18) Fipron M 134 mg, na skore dla psow

19) Fipron S 67 mg, na skore dla psow

20) Fipron XL 402 mg, na skore dla psow

21) Frontline Spot-On 50 mg/0,50 ml, roztwor do nakrapiania dla kotow

22) Frontline Spot-On L 268 mg/ 2,68 ml, roztwér do nakrapiania dla psow

23) Frontline Spot-On M 134 mg/1,34 ml, roztwér do nakrapiania dla psow

24) Frontline Spot-On S 67 mg/067 ml, roztwér do nakrapiania dla psow

25) Frontline Spot-On XL 402 mg/4,02 ml, roztwér do nakrapiania dla psow

20) Pyrantel pasta dla kotow 9.3 g/100 g, pasta doustna dla kotow

27) Fiproclear 2,5 mg/ml, na skére dla psow i kotow

28) VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml, zawiesina do ula dla pszczot

29) VarroMed (75 mg + 660 mg)/saszetke, zawiesina do ula dla pszczol

Dodane do zalgcznika nr 2 produkty uzyskaly pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

w czasie migdzy poprzednia nowelizacja rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi

z dnia 3 kwietnia 2008 r. w sprawie warunkéw jakie powinny spetnia¢ podmioty, ktére prowadza

obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza,

kryteriow klasyfikacji tych produktéw oraz ich wykazu, a niniejsza nowelizacja.

Z zatgcznika nr 2 usunigto ponizsze produkty lecznicze weterynaryjne:
1) Advantage 40 dla psow, roztwor do nakrapiania
2) Advantage 100 dla psow, roztwér do nakrapiania

3) Advantage 250 dla pséw, roztwér do nakrapiania



4) Advantage 400 dla psow, roztwor do nakrapiania

5) Fiprospot 50 mg, roztwér do nakrapiania dla kotow”

6) Fiprospot 67 mg, roztwér do nakrapiania dla matych psow”

7) Fiprospot 134 mg, roztwor do nakrapiania dla srednich psow”

8) Fiprospot 268 mg, roztwér do nakrapiania dla duzych psow”

9) Fiprospot 402 mg, roztwér do nakrapiania dla bardzo duzych pséw”
10) Frontline Spot-On 10 g/100 ml, roztwér do nakrapiania dla kotow
11) Frontline Spot-On S 10 g/100 ml, roztwér do nakrapiania dla pséw
12) Frontline Spot-On M 10 g/100 ml, roztwér do nakrapiania dla psow
13) Frontline Spot-On L 10 g/100 ml, roztwér do nakrapiania dla pséw
14) Frontline Spot-On XL 10 g/100 ml, roztwér do nakrapiania dla pséw
15) Preventex 9%, obroza dla psow”

16) Fleanil 268 mg, roztwér do nakrapiania dla duzych pséw

17) Fleanil 134 mg, roztwor do nakrapiania dla srednich psow

18) Fleanil 67 mg. roztwor do nakrapiania dla matych psow

19) Fleanil 50 mg, roztwér do nakrapiania dla kotow

20) Fleanil (2,5 mg/ml, acrozol na skére dla pséw i kotow)

Brak jednolitosci w nazewnictwie produktéw leczniczych weterynaryjnych wymienionych
w zalgczniku nr 2 wynika z nazw nadanych w pozwoleniach dopuszczajacych do obrotu wydanych
przez Ministra Zdrowia lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

Zatacznik nr 1 zaktualizowano o kryteria klasyfikacji, ktére spetniaja dodane produkty
przez zamieszczenie w nim substancji czynnych pod odpowiednia postacia, w odpowiedniej dawce,
drodze podania oraz dla odpowiedniego docelowego gatunku zwierzecia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych i w zwiazku z tym nie podlega
notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.
W sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji i aktéw normatywnych
(Dz. U. poz. 2039, z p6zn. zm.).

Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony na
stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi oraz Rzadowego
Centrum Legislacji.

Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie ma wplywu na dziatalnosé

mikroprzedsigbiorcow oraz matych i srednich przedsigbiorcow.



Projektowane rozporzadzenie zostato umieszczone w Wykazie prac legislacyjnych Ministra

Rolnictwa i Rozwoju Wisi.

Krzysztof Jurgiel

Ewa Lech



Nazwa projektu: Data sporzadzenia:

Projekt rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie warunkow, jakie powinny spetnia¢ podmioty, Frédio:
ktore prowadzg obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi '

wydawanymi bez przepisu lekarza, kryteriow klasyfikacji tych produktéw g ?rt'r?:c?euzt ggi ?Dlwijeszn;amZTO ?1 Orz -2§1ra11\;\f0
oraz ich wykazu y T ~POZ '

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspétpracujace:
Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi Nr w wykazie prac:
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu:

Ewa Lech Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:
Dorota Waliszewska-Dysirska tel. 22 623 22 65,
Dorota.Waliszewska@minrol.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Nowelizacja ww. rozporzadzenia wynika z koniecznosci aktualizacji co 12 miesiecy wykazu produktéw leczniczych
weterynaryjnych wydawanych bez przepisu lekarza, ktére moga byé przedmiotem obrotu detalicznego prowadzonego
przez przedsigbiorcow, po uprzednim zgloszeniu wojewddzkiemu lekarzowi weterynarii na 7 dni przed rozpoczeciem
przez ww. przedsiebiorcéw dziatalnosci, o0 czym mowa w art. 71 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwenciji, i oczekiwany efekt

Aktualizacja ww. wykazu ma na celu usprawnienie przeprowadzania kontroli nad obrotem produktami leczniczymi
weterynaryjnymi sprawowanej przez Inspekcje Weterynaryjna.

3. Jak problem zostat rozwiazany w innych krajach, w szczegéinosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Projekt rozporzadzenia jest rozwigzaniem krajowym.

4. Podmioty, na ktére oddziatuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédio danych Oddziatywanie
1)Podmioty biorgce udziat | 4937 - podmioty Gtowny Inspektorat Weterynarii | Aktualizacja ww. wykazu ma
w  obrocie detalicznym | prowadzgce obrot — na dzien 8 stycznia 2018 r. na celu uporzadkowanie
produktami leczniczymi | detaliczny produktami obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi leczniczymi wydawanymi bez przepisu
wydawanymi bez przepisu | weterynaryjnymi lekarza oraz usprawnienie
lekarza, o ktorych mowa w | wydawanymi bez przeprowadzania kontroli
art. 71 ust. 1a ustawy z dnia | przepisu lekarza. przez Inspekcje
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo Weterynaryjna.
farmaceutyczne;

2) Inspekcja Weterynaryjna.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia poddany zostat uzgodnieniom oraz konsultacjom publicznym z zainteresowanymi organizacjami
spoteczno - zawodowymi oraz stowarzyszeniami zrzeszajacymi przedstawicieli branzy farmaceutycznej, a w szczegolnosci
"Rt

Krajowg Izbg Lekarsko-Weterynaryjna, Ogéinopolskim Stowarzyszeniem Lekarzy Weterynarii Wolnej Praktyki ,Medicus
Veterinarius®, Izbg Gospodarczg ,Farmacja Polska”, Polskim Stowarzyszeniem Producentéw i Importerow Lekow
Weterynaryjnych ,POLPROWET”, Polska Izbg Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,POLFARMED”,
Zwigzkiem Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”, Business Centre Club, Federacjg
Branzowych Zwigzkéw Producentéw Rolnych, Federacjg Zwiazkow Pracodawcow-Dzierzawcow i Wiascicieli Rolnych,
Forum Zwigzkéw Zawodowych, 1zbg Gospodarczg Handlowcow, Przetworcow Zbodz i Producentdw Pasz, Sekretariatem
Rolnictwa Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢” Sekcjg Krajowa Pracownikow Weterynarii, Krajowg Izba Producentéw




Drobiu i Pasz, Krajowg Federacjg Hodowcow Drobiu i Producentow Jaj, Krajowg Radg Drobiarstwa — Izbg Gospodarczg
w Warszawie, Krajowg Radg Izb Rolniczych, Krajowa Rada Spotdzielcza, Krajowym Zwigzkiem Grup Producentéw
Rolnych - Izbg Gospodarcza, Krajowym Zwiazkiem Hodowcow Krolikow, Krajowym Zwigzkiem Pracodawcow —
Producentow Trzody Chlewnej, Krajowym Zwiazkiem Rewizyjnym Rolniczych Spétdzielni Produkcyjnych, Krajowym
Zwigzkiem Rolnikéw, Kotek i Organizacji Rolniczych, Krajowym Zwigzkiem Rewizyjnym Spéidzielni ,Samopomoc
Chiopska”, NSZZ RI ,Solidarnos¢”, Ogélnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy Weterynarii Inspekcji Weterynaryjne;j,
Ogolnopolskim Porozumieniem Zwigzkow Zawodowych, Ogolnopolskim Porozumieniem Zwigzkow Zawodowych Rolnikow
i Organizaciji Rolniczych, Ogélnopolskim Stowarzyszeniem Technikow Weterynarii , ESKULAP”, Ogdlnopolskim Zwiazkiem
Pracodawcow Rybackich, Polskg Federacja Hodowcow Bydta i Producentéw Mieka, Polska Federacja Producentow
Zywnosci, Polskg Izba Handlu, Polskg Izbg Mieka, Konfederacjg LEWIATAN, Polska Organizacjg Handlu i Dystrybugii,
Polskim Stowarzyszeniem Przetwércow Ryb, Polskim Towarzystwem Nauk Weterynaryjnych, Polskim Zwigzkiem
Hodowcow i Producentéw Bydta Miesnego, Polskim Zwigzkiem Hodowcow i Producentow Trzody Chlewnej ,POLSUS”,
Polskim Zwigzkiem Branzowym Hodowcow Jeleniowatych, Polskim Zwigzkiem Hodowcow Koni, Polskim Zwigzkiem
Owczarskim, Polskim Zwigzkiem Hodowcéw Strusi, Zwiazkiem ,Polskie Migso”, Polskim Stowarzyszeniem Producentéw
Karmy dla Zwierzgt Domowych ,Polkarma’, , Polskim Towarzystwem Rybackim, Zaktadem Hodowli Ryb tososiowatych w
Rutkach, Polskim Zrzeszeniem Producentéw Bydta Migsnego, Federacjg Zwiazkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia
Porozumienie Zielonogérskie, Pracodawcami Rzeczypospolitej Polskiej, Sekretariatem Rolnictwa Komisiji Krajowej NSZZ
,Solidarnos¢”, Stowarzyszeniem Polska Federacja Producentéw Zywnosci, Stowarzyszeniem Rzeznikéw i Wedliniarzy RP,
Unig Polskiego Przemystu Chiodniczego, Unia Producentéw i Pracodawcow Przemystu Migsnego, Zwigzkiem
Zawodowym Pracownikow Rolnictwa w RP, Zrzeszeniem Producentéw Ryb, Zrzeszeniem Rybakéw Zalewu
Szczecinskiego, Kamienskiego i Jeziora Dabie, Zwigzkiem Polskich Przetworcow Mieka, Zwigzkiem Producentéw Ryb,
Zwigzkiem Zawodowym Centrum Narodowe Miodych Rolnikéw, Zwigzkiem Zawodowym Rolnictwa i Obszaréw Wiejskich
,REGIONY", Zwigzkiem Zawodowym Rolnictwa ,Samoobrona”, Zwigzkiem Zawodowym Rolnikow ,Ojczyzna”, Zwiazkiem
Zawodowym Rolnikéw Rzeczpospolitej ,Solidarni”, Zwigzkiem Zawodowym Wsi i Rolnictwa ,Solidarnosé Wiejska”,
Ogodlnopolskim Zwigzkiem Zrzeszen Hodowcow i Producentow Przepiorek, Polskim Zwiazkiem Hodowcow i Producentéw
Gesi oraz Zwigzkiem Rzemiosta Polskiego i Polskim Zwigzkiem Zawodowym Rolnikow.

W konsultacjach spotecznych uwagi zgtosity:

1) Polskie Stowarzyszenie Producentéw i Importerow Lekow Weterynaryjnych ,POLPROWET"- w kwestii dodawania i
usuwania produktow leczniczych weterynaryjnych z zatacznika 2 — uwagi przyjete,

2) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna — w kwestii ustalenia nowych kryteriéw dla zatgcznika 1 — uwagi nie zostaty
uwzglednione, przy tej nowelizacji, ze wzgledu na potrzebe czasu dla ustalenia nowych kryteridw, jednakze uwagi te
zostang przedyskutowane podczas przysziorocznego przeprowadzenia nowego procesu legislacyjnego.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystatez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]
0 |1 [ 2[3[4]5[6] 7] 8] 910/ tacznie(010

Dochody ogétem X 0
budzet panstwa X 0
JST X 0
pozostate jednostki (oddzielnie) | X 0
Wydatki ogétem X 0
budzet panstwa X 0
JST X 0
pozostate jednostki (oddzielnie) | X 0
Saldo ogdtem X 0
budzet panstwa X 0
JST X 0
pozostate jednostki (oddzielnie) | X 0

b0 T Regulacja nie wplynie zaréwno na finanse publiczne, jak i finanse sektora prywatnego.




Dodatkowe
informacje, w tym Nie dotyczy
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 tacznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
S sektor mikro-, matych i
piehiEznym srednich
(wmin zt, przedsiebiorstw
ceny stafe z rodzina, obywatele
1) oraz gospodarstwa
R domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepienieznym | sektor mikro-, matych i
Srednich

przedsiebiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
(dodajlusun)

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet Nie dotyczy
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie [ ] tak

; ; . , .| [ nie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej tabeli ] nie dotyczy
zgodnosci).
[_] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentéw
(] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [J wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[Jinne: [ inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ]tak
elektronizacii. (] nie

X nie dotyczy




Komentarz:
Brak

9. Wplyw na rynek pracy

Nie ma wplywu.

10. Wplyw na pozostate obszary

(] srodowisko naturalne [] demografia L] informatyzacja
[ sytuacja i rozwéj regionalny [] mienie panstwowe (] zdrowie

inne:
Omowienie wptywu Nie ma wptywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnegb

Z dniem wej$cia w zycie projektowanego rozporzadzenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak

Opracowano
w Departamencie Bezpieczenstwa

Zywnosci i Weterynarii:

Akceptowat:
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