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WŁAŚCIWE PRZEPISY PRAWNE DOTYCZĄCE OKRESÓW KARENCJI DLA ŻYWEGO INWENTARZA
CHEMICZNIE SYNTEZOWANEGO ALOPATYCZNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
W ROZPORZĄDZENIU (UE) 2018/848
O PRODUKCJI EKOLOGICZNEJ I OZNAKOWANIU PRODUKTÓW ORGANICZNYCH
Zważywszy, że (43) Rozporządzenie (UE) 2018/848 stanowi: „Zarządzanie zdrowiem zwierząt powinno opierać się głównie na zapobieganiu chorobom. Ponadto należy zastosować określone środki czyszczenia i dezynfekcji. W produkcji ekologicznej nie należy zezwalać na zapobiegawcze stosowanie syntetyzowanych chemicznie alopatycznych produktów leczniczych, w tym antybiotyków. W przypadku choroby lub zranienia zwierzęcia wymagającego natychmiastowego leczenia, użycie takich produktów powinno być ograniczone do minimum niezbędnego do przywrócenia dobrostanu zwierzęcia. W takich przypadkach, aby zagwarantować konsumentom integralność produkcji ekologicznej, oficjalny okres karencji po zastosowaniu takich produktów leczniczych, określony w odpowiednich przepisach unijnych, powinien być dwukrotnie dłuższy niż normalny okres karencji i wynosić co najmniej 48 godzin.”

Przepisy dotyczące okresów karencji dla zwierząt gospodarskich są zawarte w pkt 1.5.2.5 części II załącznika II do rozporządzenia (UE) 2018/848 stwierdzają: „Okres karencji między ostatnim podaniem zwierzęciu alopatycznego alopatycznego produktu leczniczego weterynaryjnego zsyntetyzowanego chemicznie, włącznie z antybiotykiem, w normalnych warunkach stosowania, oraz produkcja ekologicznej żywności z tego zwierzęcia będzie dwukrotnie dłuższa od okresu karencji, o którym mowa w art. 11 dyrektywy 2001/82 / WE, i będzie wynosić co najmniej 48 godzin. ”

Rozporządzenie (UE) 2018/848 w sprawie okresów karencji wprowadziło kilka istotnych zmian w porównaniu z przepisami rozporządzenia (WE) nr 834/2007 i rozporządzenia (WE) nr 889/2008:
Pierwsza zmiana miała na celu lepsze określenie rodzaju weterynaryjnych produktów leczniczych, których dotyczą te przepisy, w związku z czym sformułowanie „alopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy” zostało zmienione na „syntetyzowany chemicznie alopatyczny weterynaryjny produkt leczniczy, w tym antybiotyk”;

Druga zmiana miała na celu wprowadzenie w konkretnych przypadkach bardziej rygorystycznych zasad dotyczących okresów karencji poprzez zastąpienie sformułowania „lub, w przypadku gdy ten okres nie jest określony, 48 godzin”. przez „i powinien wynosić co najmniej 48 godzin”.

Trzecia zmiana jest związana z interpretacją, jaką można nadać odesłaniu do art. 11 dyrektywy 2001/82 / WE w rozporządzeniu (UE) 2018/848 po opublikowaniu nowych przepisów horyzontalnych dotyczących weterynaryjnych produktów leczniczych, rozporządzenia (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktów leczniczych.

Dyrektywa 2001/82 / WE zostaje uchylona na mocy art. 149 rozporządzenia (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktów leczniczych, a od dnia 28 stycznia 2022 r. Odniesienia do uchylonej dyrektywy traktuje się jako odniesienia do niniejszego rozporządzenia i odczytuje się zgodnie z z tabelą korelacji przedstawioną w załączniku IV.

W tabeli korelacji odniesienia do art. 11 zastępuje się odniesieniami do art. 113 (Stosowanie produktów leczniczych poza warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu u gatunków zwierząt lądowych służących do produkcji żywności), 114 (stosowanie produktów leczniczych u gatunków wodnych służących do produkcji żywności ) i 115 (okres karencji dla produktów leczniczych stosowanych poza warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu u gatunków zwierząt służących do produkcji żywności).

W przypadku zwierząt gospodarskich (gatunki zwierząt lądowych służących do produkcji żywności) art. 113 i 115 ustanawiają przepisy mające zastosowanie tylko do produktów leczniczych stosowanych poza warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu u zwierząt służących do produkcji żywności („stosowanie kaskadowe”).
W związku z tym przepisy pkt 1.5.2.5 części II załącznika II do rozporządzenia (UE) 2018/848 dotyczące okresów karencji mają zastosowanie tylko do tych chemicznie syntetyzowanych alopatycznych produktów leczniczych stosowanych poza warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu gatunków zwierząt lądowych służących do produkcji żywności.

W konsekwencji:

- w przypadku weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, okres karencji dla produktów ekologicznych pochodzących z gatunków lądowych, od których lub z których pozyskuje się żywność, byłby taki, jak określono w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Jeżeli w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu określono 0 dni, w przypadku produktów ekologicznych pochodzących z gatunków lądowych służących do produkcji żywności będzie to 0 dni.

- W przypadku weterynaryjnych produktów leczniczych stosowanych poza warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okresy karencji byłyby dwukrotnie dłuższe niż okres karencji, o którym mowa w art. 11 dyrektywy 2001/82 / WE, i wynosiłby co najmniej 48 godzin.

Od 1 stycznia 2021 r. Do 27 stycznia 2022 r. Nie mogą być mniejsze niż:

a) 14 dni na jajka,

b) 14 dni na mleko,

c) 56 dni w przypadku mięsa drobiowego i ssaków, w tym tłuszczu i podrobów,

d) dwa dni, jeżeli produkt leczniczy ma zerowy okres karencji.

Od dnia 28 stycznia 2022 r. W dniu wejścia w życie rozporządzenia (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktów leczniczych:

a) w przypadku mięsa i podrobów pochodzących od ssaków służących do produkcji żywności okres karencji nie może być krótszy niż

(i) w przypadku mięsa i podrobów najdłuższy okres karencji podany w podsumowaniu właściwości produktu pomnożony przez współczynnik 3;

(ii) 56 dni, jeżeli produkt leczniczy nie jest dopuszczony dla zwierząt służących do produkcji żywności;

(iii) dwa dni, jeśli produkt leczniczy ma zerowy okres karencji;

b) w przypadku mleka zwierząt, których mleko jest przeznaczone do spożycia przez ludzi, okres karencji nie może być krótszy niż:

(i) najdłuższy okres karencji dla mleka podany w charakterystyce produktu dla dowolnego gatunku zwierząt pomnożony przez współczynnik 3;

(ii) czternaście dni, jeżeli produkt leczniczy nie jest dopuszczony dla zwierząt produkujących mleko przeznaczone do spożycia przez ludzi;

(iii) dwa dni, jeśli produkt leczniczy ma zerowy okres karencji.

c) w przypadku jaj zwierząt, których jaja są przeznaczone do spożycia przez ludzi, okres karencji nie może być krótszy niż:

(i) najdłuższy okres karencji dla jaj podany w charakterystyce produktu leczniczego dowolnego gatunku zwierząt pomnożony przez współczynnik 3;

(ii) 20 dni, jeżeli produkt nie jest dopuszczony dla zwierząt produkujących jaja przeznaczone do spożycia przez ludzi;

(iii) dwa dni, jeśli produkt leczniczy ma zerowy okres karencji

Należy pamiętać, że Komisja nie jest uprawniona do zmiany wyżej wymienionych przepisów dotyczących leczenia weterynaryjnego i okresów karencji w przypadku ekologicznej produkcji zwierzęcej w rozporządzeniu (UE) 2018/848.
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