Kwestionariusz dla państw członkowskich dotyczący leków weterynaryjnych i okresów karencji w produkcji ekologiczne
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	Zgodnie z obowiązującymi przepisami termin „w normalnych warunkach stosowania” w art. 24 ust. 5 rozporządzenia (WE) nr 889/2008 rozumiany był jako mający zastosowanie do wszystkich alopatycznych weterynaryjnych produktów leczniczych (tych stosowanych na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i stosowanych poza warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu)?
	
	
	

	Czy zgodnie z obowiązującymi przepisami odniesienie do art. 11 dyrektywy 2001/82 / WE było rozumiane jako odnoszące się do okresów karencji wszystkich alopatycznych weterynaryjnych produktów leczniczych: tych stosowanych w ramach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i tych stosowanych poza warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu?
	
	
	

	Czy zgodzi się Pan ze stwierdzeniem, że główna zmiana wprowadzona w pkt 1.5.2.5 części II załącznika II do rozporządzenia (UE) 848/2018 w porównaniu z obecnymi przepisami polega na tym, że syntetyczny chemicznie alopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy z zerowym okresem karencji w ramach Dyrektywy 2001/82 / WE będzie miała teraz 48-godzinny okres karencji zamiast 0 dni zgodnie z obecnymi przepisami?
	
	
	

	Czy zgodziłbyś się ze stwierdzeniem, że nowe przepisy będą miały największy wpływ na producentów ekologicznych jaj i mleka? Jeśli nie, proszę podać przykłady innych sektorów produkcji ekologicznej, których to dotyczy.
	
	
	

	Jakie są główne syntetyzowane chemicznie alopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze stosowane obecnie w ekologicznej produkcji kur niosek z zerowym okresem karencji dla jaj zgodnie z dyrektywą 2001/82 / WE?
	

	Do jakich celów stosuje się te syntetyzowane chemicznie alopatyczne produkty lecznicze (tj. Leczenie z pasożytów…)?
	

	Jakie syntetyzowane chemicznie alopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze są obecnie stosowane w ekologicznej produkcji krów mlecznych z zerowym okresem karencji dla krów mlecznych zgodnie z dyrektywą 2001/82 / WE?
	

	Do jakich celów stosuje się te syntetyzowane chemicznie alopatyczne produkty lecznicze (np. Leczenie pasożytów, leczenie ketozy, leczenie bólu, leczenie zapalenia…)?
	


Art. 24 ust. 5 rozporządzenia Komisji nr 889/2008: 

Okres karencji między podaniem zwierzęciu ostatniej dawki alopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego w normalnych warunkach stosowania a produkcją ekologiczną produktów pochodzących od lub z tego zwierzęcia ma być dwukrotnie dłuższy niż prawnie obowiązujący okres karencji określony w art. 11 dyrektywy 2001/82/WE, a w przypadku gdy taki okres nie został określony – 48 godzin.

Art. 11 Dyrektywy 2001/82/WE:
1. Państwa Członkowskie podejmują niezbędne środki w celu zapewnienia, że, w przypadku braku dopuszczonego weterynaryjnego produktu leczniczego w Państwie Członkowskim na chorobę dotykającą gatunki zwierząt służących do produkcji żywności, w drodze wyjątku, właściwy lekarz weterynarii może, na swoją własną odpowiedzialność, w szczególności w celu uniknięcia wywołania niepotrzebnego cierpienia, zastosować leczenie danych zwierząt w konkretnym gospodarstwie przy zastosowaniu: 

a) weterynaryjnego produktu leczniczego posiadającego pozwolenie w danym Państwie Członkowskim zgodnie z niniejszą dyrektywą lub z rozporządzeniem (WE) nr 726/2004, w celu użycia w stosunku do innego gatunku zwierzęcia lub wobec innych chorób dla tego samego gatunku; lub 

b) w przypadku braku produktu określonego w lit. a): 

i) produktu leczniczego do użytku przez człowieka, posiadającego pozwolenie w danym Państwie Członkowskim, zgodnie z dyrektywą 2001/83/WE lub na mocy rozporządzenia (WE) nr 726/2004; lub 

ii) weterynaryjnego produktu leczniczego, posiadającego pozwolenie w innym Państwie Członkowskim, zgodnie z niniejszą dyrektywą, na stosowanie dla tego samego gatunku lub dla innych gatunków służących do produkcji żywności, w związku z daną chorobą lub inną chorobą; lub 

c) w przypadku braku produktu, określonego w lit. b) oraz w granicach prawa danego Państwa Członkowskiego, weterynaryjnego produktu leczniczego przygotowanego doraźnie przez osobę upoważnioną do dokonania tego, zgodnie z krajowym ustawodawstwem i w zgodnie z wymaganiami recept weterynaryjnych. 

Lekarz weterynarii może podać produkt leczniczy osobiście lub zezwolić na to innej osobie na jego odpowiedzialność. 

2. Ustęp 1 stosuje się pod warunkiem że substancje farmakologicznie czynne, zawarte w produkcie leczniczym są wymienione w załączniku I, II lub III do rozporządzenia (EWG) nr 2377/90 oraz, że lekarz weterynarii określi właściwy okres wycofania. 

Jeżeli zastosowany produkt leczniczy nie posiada określonego okresu wycofania dla rozpatrywanych gatunków, to określony czas wycofania nie może być krótszy niż: 

— 7 dni dla jaj, 

— 7 dni dla mleka, 

— 28 dni dla mięsa z drobiu i ssaków, włączając tłuszcz i podroby, 

— 500 stopni - dni dla mięsa rybiego.
Komisja może zmienić te okresy karencji lub ustalić inne okresy karencji, a także, przy tej okazji, Komisja może dokonać rozróżnienia między środkami spożywczymi, gatunkami, drogami podawania i załącznikami do rozporządzenia (EWG) nr 2377/90. Środki te, mające na celu zmianę elementów innych niż istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupełnienie, przyjmuje się zgodnie z procedurą regulacyjną połączoną z kontrolą, o której mowa w art. 89 ust. 2a.
3. W odniesieniu do homeopatycznych weterynaryjnych produktów leczniczych, których aktywne zasady wymienione są w załączniku II do rozporządzenia (EWG) nr 2377/90, okres wycofania, określonego w ust. 2 akapit drugi zostaje skrócony do zera. 

4. Jeżeli weterynarz odwołuje się do przepisów ust. 1 i 2 niniejszego artykułu, to prowadzi on odpowiednie zapisy, zawierające datę badania zwierzęcia, szczegóły dotyczące właściciela, liczbę leczonych zwierząt, diagnozę, przepisane produkty lecznicze, podane dawki, czas trwania leczenia i zalecany okres wycofania oraz udostępnia te zapisy w trakcie inspekcji, dokonywanej przez właściwe organy przez okres przynajmniej pięciu lat. 

5. Bez uszczerbku dla innych przepisów niniejszej dyrektywy, Państwa Członkowskie podejmują niezbędne środki, dotyczące przywozu, dystrybucji, wydawania i informacji na temat produktów leczniczych, których podawanie zwierzętom służącym do produkcji żywności jest dozwolone zgodnie z ust. 1 lit. b) ii).

Pkt 1.5.2.5 części II załącznika II do rozporządzenia (UE) 2018/848: 

Okres karencji między podaniem zwierzęciu ostatniej dawki syntetyzowanego chemicznie alopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym antybiotyków, w normalnych warunkach stosowania a produkcją ekologiczną produktów pochodzących od lub z tego zwierzęcia ma być dwukrotnie dłuższy niż prawnie obowiązujący okres karencji określony w art. 11 dyrektywy 2001/82/WE, i wynosi co najmniej 48 godzin.
