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na temat oceny przez Komisje¢ sytuacji w zakresie leczenia produktami leczniczymi
zwierzat koniowatych i ich wylaczenia z lancucha zywnos$ciowego, takze w odniesieniu
do przywozu zwierzat koniowatych z panstw trzecich
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1. WPROWADZENIE

Niniejsze sprawozdanie stanowi wywigzanie si¢ z obowigzku Komisji okreslonego w art. 158
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6! w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych (rozporzadzenie w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych),
dotyczacego oceny sytuacji w zakresie leczenia weterynaryjnymi produktami leczniczymi
zwierzat z rodziny koniowatych (np. koni, ostéw, mutdow itp.) oraz ich wytaczenia z fancucha
zywnosciowego, takze w odniesieniu do przywozu z panstw trzecich.

Przedstawiono w nim rowniez wnioski Komisji dotyczace mozliwych dziatan, ktére nalezy
podja¢ w celu poprawy obecnej sytuacji, oraz ich potencjalnego wplywu na zdrowie publiczne,
dobrostan zwierzat, ryzyko oszustwa i rowne warunki dziatania z panstwami trzecimi.

2. KONTEKST

Zgodnie zprzepisami UE? zwierzgta zrodziny koniowatych (nazywane réwniez
,Jednokopytnymi” lub ,,koniowatymi”) uznaje si¢ za zwierzgta, od ktorych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢>. W celu ochrony zdrowia publicznego koniowate musza by¢
nieodwracalnie wylaczone® ztancucha zywnos$ciowego, jezeli byly leczone produktami
leczniczymi zawierajagcymi substancje czynne zakazane do stosowania u zwierzat®, od ktorych
lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, lub niedozwolone zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 470/2009° (rozporzadzenie NDP). Uboj koniowatych, od ktérych lub z ktorych pozyskuje
si¢ zywno$¢, powinien zosta¢ odroczony o sze$¢ miesiecy, jezeli podano im substancje ujete

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/6 zdnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéow leczniczych iuchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z7.1.2019, s. 43,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/963 zdnia 10 czerwca 2021 r. ustanawiajace zasady
stosowania rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429, (UE) 2016/1012 i (UE) 2019/6
w odniesieniu  do identyfikacji 1irejestracji koniowatych oraz okre§lajace wzory dokumentow
identyfikacyjnych dla tych zwierzat, art.38 (Dz.U. L 213 z16.6.2021, s. 3, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/963/0j).

3 Rozporzadzenie (UE) 2019/6, art. 4 pkt 38.

4 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/963, art. 38-42.

Dyrektywa Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. dotyczaca zakazu stosowania w gospodarstwach
hodowlanych niektérych zwiazkow o dziataniu hormonalnym, tyreostatycznym 1 [B-agonistycznym
i uchylajaca dyrektywy 81/602/EWG, 88/146/EWG oraz 88/299/EWG (Dz.U. L 125 z23.5.1996, s. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1996/22/0j), w zwiazku z tabela 2 zalacznika I do rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych iich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitow pozostatosci w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego
(Dz.U.L 15 z20.1.2010, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2010/37(1)/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgce
wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitdw pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90
oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego iRady irozporzadzenie (WE)
nr 726/2004  Parlamentu  Europejskiego iRady (Dz.U. L 152 z16.6.2009, .11, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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w wykazie substancji niezbednych w leczeniu koniowatych’. Pod pewnymi warunkami
weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu dla innych gatunkéw zwierzat lub
produkty lecznicze stosowane uludzi mogg by¢ podawane koniowatym, od ktoérych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywno$¢, jezeli nie istnieje zaden produkt dopuszczony do obrotu lub
dostepny na rynku dla danego objawu®.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami’ jedynie odpowiedzialny lekarz weterynarii lub
wlasciwy organ moze wylaczy¢ koniowate ztancucha zywnos$ciowego. Wiele zwierzat
hodowanych ichowanych w UE, ktore trafiaja do lancucha zywnos$ciowego, to dawne
zwierzeta domowe, sportowe lub hodowlane. Spoteczne postrzeganie koniowatych jako
zwierzat domowych, sportowych lub hodowlanych oraz zwierzat, od ktorych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢, czgsto stanowi wyzwanie dla wdrazania wymogéw prawnych
zwigzanych z ryzykiem dla bezpieczenstwa zywnosci wynikajacym z ich leczenia produktami
leczniczymi.

Zasadniczo podziat rynku weterynaryjnych produktéw leczniczych odbywa si¢ wedtug dwdch
sektoréw: zwierzat od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywno$¢, i zwierzat domowych;
segmenty te majg zaspokajaé¢ potrzeby w zakresie leczenia wielu gatunkéw. Prowadzi to do
rozdrobnienia rynku'®. Dla hodowcéw zwierzat gospodarskich leczenie zwierzat musi by¢
racjonalne pod wzgledem kosztéw. Ponadto okazato si¢, ze w sektorze zdrowia zwierzat
wzgledy dotyczace zwrotu z inwestycji i1kosztow utrzymania weterynaryjnego produktu
leczniczego na rynku zniechecaja do opracowywania nowych lekow weterynaryjnych. Sytuacja
ta w wigkszym stopniu dotyczy lekdw przeznaczonych dla mniej powszechnych wskazan oraz
dla gatunkéw zwierzat o mniej licznych populacjach. Na przyktad koszt dostarczenia danych
wymaganych do ustalenia maksymalnych limitdw pozostalo$ci dla substancji czynnej zawarte;j
w weterynaryjnym produkcie leczniczym moze nie uzasadniaé zwrotu ze sprzedazy tego
produktu w przypadku koniowatych, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢.

Jednym z celéw rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktore
weszto w zycie w styczniu 2022 r., jest zwigkszenie dostgpnosci weterynaryjnych produktow
leczniczych przy jednoczesnym zagwarantowaniu najwyzszego poziomu ochrony zdrowia
publicznego 1zdrowia zwierzat oraz ochrony S$rodowiska. W rozporzadzeniu w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych ustanowiono przepisy szczegotowe majace na celu
zwigkszenie dostgpnosci metod leczenia koniowatych, a tym samym poprawe ich zdrowia
1 dobrostanu, przy jednoczesnej ochronie zdrowia publicznego.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/901 w sprawie ustanowienia wykazu substancji, ktore sa
niezbe¢dne w leczeniu koniowatych lub ktore przynosza dodatkowe korzysci kliniczne w pordwnaniu z innymi
mozliwosciami leczenia dostgpnymi dla koniowatych iw przypadku ktorych okres karencji dotyczacy
koniowatych wynosi szesé miesigcy (Dz.U. L, 2025/901, 20.5.2025, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/901/0j) oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1950/2006 z dnia 13
grudnia 2006 r. ustanawiajace, zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych, wykaz substancji
niezbg¢dnych do leczenia zwierzat zrodziny koniowatych (Dz.U. L 367 z22.12.2006, s. 33, ELL:
http://data.curopa.eu/eli/reg/2006/1950/0}), ze zmianami.

8 Rozporzadzenie (UE) 2019/6, art. 113 w zwigzku z art. 115.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/963, art. 38.

Dokument roboczy stuzb Komisji — Ocena skutkéw towarzyszaca wnioskowi dotyczacemu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych/* SWD/2014/0273 final
*/.
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Niektore przepisy maja charakter bardziej ogélny i maja na celu zachecanie'! do wydawania
pozwolen dla weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych na ograniczone rynki'2,
na przyktad dla koniowatych. Pod pewnymi warunkami rozporzadzenie w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych zezwala rowniez na stosowanie produktéw
leczniczych w sposob nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu'?,
tzw. ,,wykorzystania kaskadowego”. Warunki te sg specyficzne dla zwierzat, od ktérych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢, oraz dla zwierzat, od ktérych lub z ktorych nie pozyskuje si¢
zywnosci (np. koniowatych wylaczonych ztancucha zywnos$ciowego). Aby zwigkszy¢
dostgpnos¢ lekow dla koniowatych, od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnosc,
w rozporzadzeniu w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych przewidziano rowniez
ustanowienie wykazu'* substancji niezbednych do leczenia koniowatych lub substancji, ktore
wnoszg kliniczng warto$¢ dodang w poroéwnaniu z innymi mozliwos$ciami leczenia dostgpnymi
dla koniowatych 1 w przypadku ktorych okres karencji musi wynosi¢ sze$¢ miesigcy.

Aby zapewni¢ identyfikowalno$¢ iniezawodne wylaczenie ztancucha zywnosciowego,
koniowate w UE nalezy identyfikowa¢ za pomocg nastepujacych srodkéw!>: niepowtarzalnego
kodu, fizycznego $rodka identyfikacji (wszczepianego transpondera lub kolczyka)!® oraz
unikalnego dozywotniego dokumentu identyfikacyjnego (zwanego réowniez ,,paszportem”)”.
Ogolnie rzecz biorac, koniowate nalezy identyfikowaé w okresie ustalonym przez panstwo
cztonkowskie 1 zanim osiggng wiek 12 miesigcy, lub przed opuszczeniem przez nie zakladu
urodzenia na okres dtuzszy niz 30 dni'®. Opdznienia w identyfikacji, a takze utrata paszportu
lub fizycznego $rodka identyfikacji zwierzat musza skutkowa¢ wylaczeniem danych zwierzat
z tancucha zywnosciowego!'®, chyba Ze podmiot jest w stanie udowodni¢ w sposob
zadowalajacy, ze status danego zwierzecia koniowatego jako przeznaczonego do uboju w celu
spozycia przez ludzi nie zostat naruszony wskutek jakiegokolwiek leczenia®’. Paszport zawiera
réwniez informacje na temat tego, czy dane zwierze koniowate jest wylaczone z uboju w celu
spozycia przez ludzi lub czy zostalo poddane leczeniu substancjami ujetymi w wykazie
substancji niezbednych w leczeniu koniowatych?!. Panstwa czlonkowskie ustanawiajg

Rozporzadzenie (UE) 2019/6, art. 23 (mozliwo$¢ zlozenia wniosku dotyczacego ograniczonych rynkéw bez
dostarczenia okreslonej dokumentacji) lub art. 39 i 40 (np. 14 lat poczatkowej ochrony danych).

12 Tamze, art. 4 pkt 29.

13 Tamze, art. 112, 1131 115.

Tamze, art. 115 ust. 5, i rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/901. Rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1950/2006, zmienione rozporzadzeniem (UE) nr 122/2013, stosuje si¢ do dnia 21 maja 2027 r.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/429 zdnia 9 marca 2016 r. w sprawie
przeno$nych choréb zwierzat oraz zmieniajace iuchylajace niektore akty w dziedzinie zdrowia zwierzat,
art. 114 ust. 1 (Dz.U. L 84 z31.3.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/429/0j).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/2035 z dnia 28 czerwca 2019 r. uzupetniajace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)2016/429 w odniesieniu do przepisow dotyczacych zakladow
utrzymujacych zwierzeta ladowe i wylegarni oraz identyfikowalnosci niektorych utrzymywanych zwierzat
ladowych  ijaj  wylggowych, art.58 159 (Dz.U. L314 z5.12.2019, s.115, ELL
http://data.europa.ev/eli/reg_del/2019/2035/0j), ze zmianami.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/963.

Tamze, art. 21.

19 Tamze, art. 25 ust. 1 i ust. 2 lit. d).

20 Tamze, art. 38 ust. 2 lit. b).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/577 z dnia 29 stycznia 2021 r. uzupetniajace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do tresci i formatu informacji niezbednych do
stosowania art. 112 ust. 4 iart. 115 ust. 5, ktore majg by¢ zawarte w unikalnym dozywotnim dokumencie
identyfikacyjnym, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4 tego rozporzadzenia (Dz.U. L 123 z29.4.2021, s. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/577/0j).
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i prowadza bazy danych?? zawierajace niepowtarzalny kod, kod identyfikacyjny podawany
przez transponder oraz szczegdly dotyczace paszportu i zwierzecia®’, a takze informacje na
temat statusu zwierzecia w odniesieniu do lafncucha zywnosciowego®* (,,status lancucha
zZywnosciowego”).

Postepowanie z koniowatymi, ktore zostaly wylaczone z tancucha zywnosciowego, moze
stanowi¢ wyzwanie, jezeli ich wlasciciele nie chcg ich juz utrzymywac¢ lub nie jest to juz
mozliwe. Poniewaz zwierzgta te s3 wylaczone ztancucha zywnosciowego, nalezy je
utrzymywac az do $mierci lub poddaé eutanazji. W niektérych panstwach cztonkowskich nie
mozna ich jednak podda¢ eutanazji bez uzasadnionej przyczyny. W niektérych przypadkach
koszt eutanazji iutylizacji moze by¢ zaporowy dla wiascicieli. W konsekwencji niektore
koniowate mogg nie otrzymac leczenia, aby unikng¢ wylaczenia z fancucha zywnosciowego,
a jesli zostang z niego wytaczone — moga by¢ zaniedbywane lub porzucane. Obie sytuacje
spowodowatyby powazne problemy zwigzane ze zdrowiem i dobrostanem zwierzat.
W zakladach zajmujacych si¢ produkcja migsa koniowatych — pomimo ich stosunkowo
niewielkiej liczby w Europie — wylaczenie z fancucha zywnos$ciowego pozbawia koniowate
jakiejkolwiek wartosci Ogolnie rzecz biorac, czynniki te tworzg warunki, ktore moga zachecaé
do nielegalnych i oszukanczych praktyk, co potwierdzaja wczesniejsze i nowsze przypadki®.
Moze to obejmowac¢ manipulowanie paszportem, brak wylaczenia koniowatych z tancucha
zywnosciowego po leczeniu lekami niedozwolonymi do stosowania u zwierzat, od ktorych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢, brak odnotowania leczenia takimi lekami oraz falszowanie
identyfikacji koniowatych. Wszystko to moze prowadzi¢ do uboju koniowatych, ktore powinny
byty zosta¢ wylaczone z tancucha zywnos$ciowego.

Wymogi dotyczace wprowadzania do UE okreslone w rozporzadzeniu delegowanym Komisji
(UE) 2022/2292°° maja zastosowanie miedzy innymi do koniowatych, od ktorych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywnos$¢, 1 produktéw z nich pochodzacych. Oznacza to, ze do UE nie wolno
wprowadza¢ koniowatych przeznaczonych do uboju w celu spozycia przez ludzi, ktore byty
leczone substancjami zabronionymi na mocy dyrektywy 96/22/WE, substancjami
zabronionymi wymienionymi Ww tabeli 2 zalgcznika do rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 37/2010 lub substancjami niewymienionymi w tabeli 1 tego rozporzadzenia, ani migsa
uzyskanego z takich koniowatych poddanych ubojowi w panstwach trzecich. Obecnie tylko

22 Rozporzadzenie (UE) 2016/429, art. 109.

2 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/2035 z dnia 28 czerwca 2019 r. uzupetniajgce rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)2016/429 w odniesieniu do przepisow dotyczacych zaktadow
utrzymujacych zwierzgta ladowe i wylegarni oraz identyfikowalnosci niektorych utrzymywanych zwierzat
ladowych ijaj wylegowych, art. 64 (Dz.U. L314 z 5.12.2019, s. 115, ELIL:
http://data.europa.ev/eli/reg_del/2019/2035/0j), ze zmianami.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/963, art. 6 ust. 1 i art. 7 ust. 2 lit. c).

Sprawozdanie prof. Patricka Walla dotyczace identyfikacji, rejestracji iidentyfikowalnosci koniowatych
w Irlandii, dostepne tutaj.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/2292 z dnia 6 wrze$nia 2022 r. uzupelniajace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 w odniesieniu do wymogéw dotyczacych wprowadzania do
Unii przesytek zwierzat, od ktorych lub =z ktérych pozyskuje sie¢ zywnos$¢, iokreslonych towarow
przeznaczonych  do  spozycia  przez ludzi (Dz.U. L304 z24.11.2022, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2022/2292/0j).
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niektore kraje sa uprawnione do wywozu zywych koniowatych do UE?’ lub miesa
koniowatych?®,

Aby zgromadzi¢ i przeanalizowa¢ dowody zebrane w latach 2018-2022 dotyczace obecnej
sytuacji, Komisja wyznaczyta wykonawce do przeprowadzenia badania (,,badanie™).
W sprawozdaniu?* wykonawca przeanalizowat kilka pytan badawczych oraz dzialania
zaproponowane przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich i zainteresowane strony w celu
poprawy obecnej sytuacji, a takze ocenit potencjalny wplyw tych dziatan na zdrowie publiczne,
dobrostan zwierzat, ryzyko oszustwa irdéwne warunki dziatania z panstwami trzecimi. Na
potrzeby badania wykonawca przeprowadzit badania literaturowe, okreslit Zrodta
odpowiednich dowodow i1 opracowat strategi¢ konsultacji. Na drugim etapie wykonawca zebrat
dane i opinie odpowiednich wiasciwych organdw i zainteresowanych stron oraz przeanalizowat
dostepne informacje.

3. OCENA OBECNEJ SYTUACJI

Poniewaz w odniesieniu do szeregu pytan badawczych wlasciwe organy i zainteresowane
strony dysponowaly bardzo ograniczonymi danymi lub nie dysponowaty zadnymi danymi,
wykonawca nie byt w stanie wyciggna¢ waznych i reprezentatywnych wnioskow na szczeblu
UE. Luki obejmowaly m.in. dokladne dane dotyczace powodow wytaczenia z tancucha
zywnosciowego, uciekania si¢ do eutanazji w nastepstwie wytaczenia z tancucha
zywnosciowego lub odsetka zwierzat leczonych weterynaryjnymi produktami leczniczymi
w sposOb nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w okresie
obserwacji 2018-2022. Przedstawiona ponizej ocena koncentruje si¢ na zasadniczym
przedmiocie art. 158 rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych, tj. na
leczeniu koniowatych produktami leczniczymi 1wylaczeniu tych zwierzat z tancucha
zywno$ciowego, w tym w odniesieniu do przywozu z panstw trzecich.

Udziat koniowatych wylaczonych ztafcucha zZywnoSciowego znacznie ro6zni si¢
w poszczegbdlnych panstwach cztonkowskich 1waha sie¢ od5 do 95 %. W niektorych
panstwach cztonkowskich o wigkszej liczbie zwierzat odsetek ten waha si¢ od 6 do 60 %.
Doktadne informacje na temat powoddéw wytaczenia nie sg powszechnie dostepne. Utrudnia to
wywnioskowanie, czy bardziej prawdopodobne jest wylaczenie zpowodu leczenia
weterynaryjnego czy w drodze decyzji wlasciwych organdéw (np. opdzniona identyfikacja;
zduplikowane lub zastepcze paszporty). Jest to istotny aspekt, poniewaz podstawowe
przyczyny prowadzace do wylaczenia 1 mozliwe dziatania majace na celu jego unikni¢cie moga
by¢ rozne.

27 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/404 z dnia 24 marca 2021 r. ustanawiajgce wykazy panstw

trzecich, terytoriow lub ich stref, z ktorych dozwolone jest wprowadzanie do Unii zwierzat, materiatu
biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzgcego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/429 (Dz.U. L 114 z 31.3.2021, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg_impl/2021/404/0j).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/405 z dnia 24 marca 2021 r. ustanawiajace wykazy panstw
trzecich lub ich regionow, z ktorych dozwolone jest wprowadzanie do Unii niektorych zwierzat i towarow
przeznaczonych do spozycia przez ludzi zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/625 (Dz.U. L 114 z31.3.2021, s. 118, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/405/0j).
OPERA Srl, Study on the situation as regards the medicinal treatment of animals of the equine species and
their exclusion from the food chain - Final Report (Badanie dotyczace sytuacji w zakresie leczenia zwierzat
koniowatych iich wylaczenia z tancucha zywnosciowego - sprawozdanie koncowe), EW-01-25-072-EN-N,
Unia Europejska, Luksemburg, 2025, ISBN 978-92-68-28492-6, doi:10.2875/8634652, dostgpne na stronie
http://data.europa.eu/doi/10.2875/8634652
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Jezeli chodzi o wytaczenie koniowatych z tancucha zywnosciowego ze wzgledu na leczenie,
glowna przyczyna jest brak produktow leczniczych, ktore pozwolityby pozostawi¢ leczone
zwierze w tancuchu zywnosciowym.

W badaniu zebrano opinie na temat ograniczen w opracowywaniu i dopuszczaniu nowych
weterynaryjnych produktow leczniczych dla koniowatych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywnos$¢; wskazywano ws$rdod nich na stosunkowo niewielki rynek koniowatych
w zestawieniu z kosztownymi procedurami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Sytuacje t¢
poteguje nietypowy charakter niektorych objawdw u koniowatych i koszt dostarczenia danych
wymaganych do ustalenia maksymalnych limitow pozostatlosci oraz okreslenia okresu karencji
dla konkretnego weterynaryjnego produktu leczniczego i utrzymania tego weterynaryjnego
produktu leczniczego na rynku. W odniesieniu do przepisow UE majacych na celu zachecanie
do zwigkszenia dostgpnosci lekow dla koniowatych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywno$¢, ekstrapolacja maksymalnych limitow pozostatosci na podstawie rozporzadzenia NDP
okazata malo uzyteczna, poniewaz gtownym czynnikiem ograniczajgcym jest koszt badan
dotyczacych okresu karencji dla konkretnych weterynaryjnych produktow leczniczych. Na
ocen¢ wplywu nowych przepiséw rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych majacych na celu zwigkszenie dostepnosci lekéw (np. przewidujacych sktadanie
wnioskéw dotyczacych ograniczonych rynkow) potrzeba wiecej czasu”.

Badanie nie dostarczylo danych na temat odsetka zwierzat leczonych weterynaryjnym
produktem leczniczym, ktory skutkowal wytaczeniem ich ztancucha zywnosciowego,
leczonych substancja ujeta w wykazie substancji niezb¢dnych w leczeniu koniowatych lub
otrzymujacych produkty lecznicze stosowane w sposob nieuwzgledniony w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Jednoczesnie zglaszano jako powszechng sytuacje,
w ktorej w przypadku gdy wymagane sg dopuszczone do obrotu weterynaryjne produkty
lecznicze dostgpne w innych panstwach cztonkowskich, na podstawie art. 113 rozporzadzenia
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych, pilny charakter leczenia czesto skutkuje
stosowaniem produktow leczniczych, ktore prowadzi do wylaczenia zwierzecia z tancucha
Zywnosciowego.

W badaniu stwierdzono rowniez, ze og6lny brak wiedzy wsrod lekarzy weterynarii 1 posiadaczy
koniowatych oraz niezrozumienie przez nich lub lekcewazenie ztozonych przepisow, tekstow
prawnych 1 wytycznych dotyczacych stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych
przyczyniaja si¢ do wylaczenia koniowatych z tancucha zywnosciowego. Obejmuje to brak
zrozumienia, na czym polega stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych w sposob
nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 112 ust. 4
lub art. 113 rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych w odrdznieniu
od stosowania leku poza wskazaniami rejestracyjnymi, na ktore nie zezwala prawodawstwo
UE.

Problemy dotyczace dobrostanu zwierzat zwigzane z wytaczeniem z tancucha zywnos$ciowego,
na przyklad porzucanie zwierzat lub poddawanie ich eutanazji, wydaja si¢ raczej rzadkie.
Wydaje si¢ jednak, ze problemy te sg czestsze w przypadku koniowatych przeznaczonych do
produkcji migsa, ktérym czgsto nie zapewnia si¢ optymalnego leczenia, aby unikngé

30 Zgodnie zinformacjami dostepnymi na stronie internetowej EMA od czasu rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych pod katem kwalifikowalno$ci na
podstawie art. 23 oceniono I3gcznie 17 weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla
koniowatych i 10 produktéw uznano za kwalifikujace sie.
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wytaczenia ich z tancucha zywnosciowego. Prowadzi to do negatywnego wptywu na zdrowie
i dobrostan tych zwierzat.

Wylaczenie koniowatych ztancucha zywnos$ciowego moze skutkowaé nieuczciwymi
dziataniami w obszarach identyfikacji i identyfikowalno$ci dokumentéw w celu nielegalnego
ponownego wprowadzenia wytaczonych zwierzat do tancucha zywno$ciowego. Z danych
pochodzacych z unijnej sieci powiadamiania i wspotpracy wynika, ze w latach 2018-2024
zidentyfikowano 60 przypadkéw takiego ponownego wprowadzenia w UE. Poza kwestiami
zwigzanymi z dobrostanem zwierzat takie nieuczciwe dziatania moga rodzi¢ zagrozenia dla
zdrowia publicznego, poniewaz wylaczone zwierzegta mogly by¢ leczone substancjami
zakazanymi, dla ktorych nie mozna ustali¢ bezpiecznego maksymalnego limitu pozostatosci (t;.
nie mozna wyznaczy¢ bezpiecznego okresu karencji). W szerszym ujeciu te nieuczciwe
dziatania wywieraja negatywny i niesprawiedliwy wptyw na reputacj¢ posiadaczy zwierzat
1 podmiotéw sektora spozywcezego, ktorzy przestrzegaja przepisow UE.

Badanie wykazato, ze istniejagce mechanizmy kontroli byly w stanie wykrywaé nieuczciwe
dziatania 1 przypadki niezgodnoS$ci z przepisami UE. Wskazano w nim jednak rowniez na
potrzebe poprawy pod wzgledem wspotpracy ikoordynacji miedzy zaangazowanymi
wlasciwymi organami, ustanowienia procedur informowania o nieprawidlowosciach oraz
wzmocnienia dzialan kontrolnych, aby utatwi¢ wczesne wykrywanie takich nieuczciwych
dziatah oszukanczych i podejmowanie wlasciwych dziatan nastgpczych. W badaniu zwrdcono
tez uwage na szereg dziatan stuzacych poprawie wspotpracy, w szczeg6lnosci wymiang
informacji zawartych w krajowych bazach danych panstw cztonkowskich migdzy wtasciwymi
organami a podmiotami sektora koniowatych oraz lepsza komunikacj¢ z zainteresowanymi
stronami.

W odniesieniu do przywozu koniowatych, od ktorych lub z ktoérych pozyskuje si¢ zywnos¢,
w okresie objetym obserwacja z panstw trzecich do UE nie miatl miejsca przywoz zywych
zwierzat przeznaczonych do uboju. Z danych wynika, ze w 2022 r. prawie 14 000 ton migsa
sprzedawanego w UE pochodzito z przywozu i, podobnie jak w poprzednich latach, glownym
eksporterem byla Argentyna, anastgpnie Urugwaj, Kanada, Australia 1 Zjednoczone
Kroélestwo. W okresie objetym badaniem zaobserwowano tendencje spadkowa w tonach migsa
przywozonego z panstw trzecich, w szczegolnosci z Kanady 1 Australii.

W najnowszych sprawozdaniach Komisji z kontroli*! zalecono, aby w panstwach trzecich
wprowadzono solidniejsze systemy 1 bardziej rygorystycznie egzekwowano przepisy w celu
zwigkszenia skutecznosci identyfikowalnosci zwierzat. Srodki te umozliwityby identyfikacje
1 $ledzenie wszelkich ewentualnych probleméw, przy jednoczesnym zapewnieniu, aby
zwierzeta leczone niektorymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi nie byty przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

Ponadto w badaniu podkre§lono rozbieznosci migdzy wymogami dotyczacymi przywozu
okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2022/2292 i w dyrektywie Rady
96/22/WE a poswiadczeniem zawartym w urzgdowych §wiadectwach przywozowych (ktore
obecnie wymaga poswiadczenia zgodnosci w okresie szesciu miesi¢cy przed ubojem). Skutkuje
to brakiem rownych warunkow dziatania.

31 Zob. sprawozdania z kontroli dotyczace Urugwaju DG(SANTE)2018-6457 i DG(SANTE) 2022-7448; Kanady
DG(SANTE)2018-6458; Argentyny DG(SANTE)2018-6459 1 DG(SANTE) 2022-7442; Australii
DG(SANTE)2019-6653 i DG(SANTE) 2019-6679.
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4. OCENA OPINII ZAINTERESOWANYCH STRON I WEASCIWYCH ORGANOW NA TEMAT
POTENCJALNYCH DZIALAN UE SLUZACYCH POPRAWIE OBECNEJ SYTUACJI

W Dbadaniu zebrano propozycje krajowych wilasciwych organéow 1 odpowiednich
zainteresowanych stron dotyczace dzialan, ktore ich zdaniem przyczynityby si¢ do poprawy
obecnej sytuacji. Propozycje mozna podzieli¢ na cztery kategorie: (i) dziatania, ktore zostaty
juz uwzglednione w obowiazujacych przepisach UE (a wiec nie wymagaja dalszej oceny); (ii)
dziatania bgdace w trakcie wdrazania; (iii) dziatania, ktére mozna wdrozy¢ na podstawie
obowigzujacych ram prawnych UE, oraz (iv) dziatania, ktérych wdrozenie wymagatoby zmian
odpowiednich przepisow prawa UE. W badaniu oceniono te propozycje, bioragc pod uwage ich
potencjalny wptyw na zdrowie publiczne, dobrostan zwierzat, ryzyko oszustwa oraz réwne
warunki dziatania z panstwami trzecimi.

Z oceny wynika, ze wigkszo$¢ proponowanych dzialan, ktére zostaty wdrozone lub moga
zosta¢ wdrozone na podstawie obowigzujacych ram prawnych, spowoduje poprawe zdrowia
i dobrostanu koniowatych, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, iumozliwi
wiekszej liczbie zwierzat pozostanie w tancuchu zywno$ciowym w sposdb zgodny z prawem.
To zkolei ograniczy ryzyko braku leczenia w celu uniknigcia wylaczenia z tancucha
Zywnosciowego oraz zwigzane z tym zagrozenie dla dobrostanu zwierzat, takie jak porzucanie
lub zaniedbywanie. Obnizenie wskaznikOw wyltaczenia zmniejszytoby réwniez zachety do
dzialalnosci przestgpczej i oszustw. Korzysci dla zdrowia publicznego wynikatyby takze ze
zmniejszenia ryzyka nielegalnego wprowadzenia do tancucha zywnos$ciowego wylaczonych
zwierzat, ktore byly leczone substancjami zakazanymi lub niedozwolonymi.

4.1 Dzialania, ktore byly w trakcie realizacji
4.1.1 Przeglgd wykazu substancji niezbednych w leczeniu koniowatych

Ostatnia aktualizacja wykazu substancji niezbednych w leczeniu koniowatych miata
miejsce w 2013 r. Zgodnie z art. 115 ust. 5 rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych Komisja przyjeta rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2025/901. Rozporzadzenie to opiera sie na ocenie naukowej*? przeprowadzonej przez
Europejska Agencje Lekéw. W nowym wykazie ustanowionym rozporzadzeniem (UE)
2025/901 przewidziano szereg substancji, ktore zaspokoja potrzeby terapeutyczne lub
diagnostyczne niemozliwe obecnie do zaspokojenia dostepnymi produktami leczniczymi*’
lub ktore przyniosa dodatkowe korzysci kliniczne w poréwnaniu z innymi dostgpnymi
mozliwo$ciami.

4.2 Dzialania mozliwe do realizacji na podstawie obecnych ram prawnych UE

32 Opinia naukowa na podstawie art. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w sprawie ustanowienia wykazu
substancji, ktore sa niezbedne w leczeniu koniowatych lub przynosza dodatkowe korzysci kliniczne
W poroéwnaniu z innymi mozliwo$ciami leczenia dostgpnymi dla koniowatych i w przypadku ktérych okres
karencji dotyczacy koniowatych wynosi sze$¢ miesigcy (EMA/CVMP/159047/2023, 18 lipca 2024 1.),
dostepna tutaj.

3 Weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu dla koniowatych, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywnos$¢, lub produkty lecznicze, o ktérych mowa wart. 113 rozporzadzenia w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych.
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4.2.1 Zwiekszenie dostepnosci weterynaryjnych produktow leczniczych dla koniowatych,
od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie Zywnos¢

W rozporzadzeniu NDP 1w rozporzadzeniu w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych wprowadzono szczegdtowe przepisy shuzace zwigkszeniu dostepnosci
dopuszczonych weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore to przepisy uznaje si¢ za
kluczowe czynniki umozliwiajace poprawe obecnej sytuacji. Obejmuja one m.in.
ekstrapolacje maksymalnych limitow pozostalosci**, mozliwo$¢ wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla ograniczonych rynkow?®, wydtuzenie okreséw ochrony
danych?®, mozliwo$¢ wydania wiecej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla danego weterynaryjnego produktu leczniczego temu samemu posiadaczowi
pozwolenia®’ itd. W badaniu wskazano jednak rowniez, ze potrzebny bedzie dodatkowy
czas, aby zastosowanie wspomnianych przepisOw rozporzadzenia W sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych w petni przyniosto oczekiwane rezultaty.

W badaniu stwierdzono roéwniez, ze dostepnos¢ weterynaryjnych produktow leczniczych
juz dopuszczonych do obrotu w innych panstwach cztonkowskich mozna dodatkowo
wspiera¢ dzieki dziataniom takim jak sprawne wdrazanie procedury kolejnego uznania’®
oraz przyjecie atrakcyjnej polityki optat, ktora obnizy koszty wydawania pozwolen i koszty
utrzymania tych weterynaryjnych produktow leczniczych w nowych docelowych
panstwach cztonkowskich.

W badaniu zidentyfikowano inne mozliwe dzialania, takie jak badania lub nowe podejscia
do modelowania najwyzszych maksymalnych poziomdéw pozostatosci w odniesieniu do
koniowatych, finansowane lub sponsorowane przez UE. Jednakze $rodki finansowania dla
poszczeg6lnych wnioskodawcow nalezatoby rozwazaé ostroznie, poniewaz moglyby
prowadzi¢ do zaktocen na rynku. Ponadto Komisja wspiera juz opracowywanie
innowacyjnych narzgdzi i metod oceny narazenia na dzialanie chemikaliéw i ograniczania
badan na zwierzgtach za posrednictwem instrumentow finansowanych przez UE, takich jak
partnerstwo na rzecz oceny ryzyka zwigzanego z chemikaliami — PARC*’. Niemniej jednak
wsparcie finansowe lub inne dziatania, takie jak zintensyfikowana wspotpraca na szczeblu
UE w celu generowania danych klinicznych opartych na dowodach, stanowityby czgsciowy
wktad. Koszty dopuszczenia nowych weterynaryjnych produktow leczniczych (przy bardzo
wysokim koszcie badan nad zanikaniem pozostalo$ci niezbgdnych do ustalenia
bezpiecznego okresu karencji), ich koszty utrzymania (np. optaty roczne, optaty zwigzane
ze zmianami wymagajacymi lub niewymagajacymi oceny) oraz niski zwrot z inwestycji
zwigzany z ograniczonym rynkiem roéwniez stanowig wyzwania finansowe dla
przedsiebiorstw, w szczegolnosci MSP.

4.2.2 Poszerzanie wiedzy na temat dostgpnych lekow mozliwych do stosowania
u koniowatych, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie Zywnosc

W badaniu okre$lono szereg dziatah wymagajacych wspolpracy miedzy lekarzami
weterynarii, zainteresowanymi stronami z branzy, organami regulacyjnymi i badaczami
w celu dzielenia si¢ wiedzg, najlepszymi praktykami i postgpami w leczeniu koniowatych,

34
35
36
37
38
39

Rozporzadzenie (WE) nr 470/2009, art. 5.

Rozporzadzenie (UE) 2019/6, art. 23.

Tamze, art. 39 1 40.

Tamze, motyw 54.

Tamze, art. 53.

Partnerstwo na rzecz oceny ryzyka zwiazanego z chemikaliami | PARC (eu-parc.eu).
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wtym na szczeblu migdzynarodowym. Dziatania te obejmowalyby organizowanie
konferencji, inicjatyw badawczych oraz tworzenie internetowych baz danych. Istotnych
wskazowek mogloby dostarczy¢ opracowanie protokotow leczenia z wykorzystaniem
dostepnych weterynaryjnych produktéw leczniczych i substancji niezbednych. Mogtoby to
obejmowac aktualizacje zmian w odpowiednich przepisach unijnych lub krajowych, tak
aby lekarze weterynarii byli §wiadomi swoich najnowszych obowigzkow.

4.2.3  Wzmacnianie kontroli stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych
u koniowatych, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie Zzywnosc

Skuteczniejsze egzekwowanie odpowiednich przepisow dotyczacych stosowania lekow
u koniowatych, od ktoérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywno$¢, pomogloby ograniczy¢
falszowanie zywnosci, a tym samym chroni¢ zdrowie publiczne, a jednocze$nie wywartoby
pozytywny wplyw na dobrostan zwierzat. W badaniu stwierdzono potrzebg zastosowania
skoordynowanego podejscia miedzy wlasciwymi organami iich jednostkami
organizacyjnymi, zard0wno w obrebie panstw cztonkowskich, jak 1imigdzy nimi,
z efektywna wymiang informacji 1 wiedzy. Aby usprawni¢ kontrole w tym obszarze,
w badaniu odwotano si¢ do obecnych krajowych systemow przepisywania lekoéw
weterynaryjnych w celu gromadzenia danych na temat recept. Aby jednak uzyska¢ bardziej
szczegotowe informacje na temat przepisywania i stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych w zaleznosci od statusu leczonych zwierzat w lancuchu zywno$ciowym,
konieczna bytaby komunikacja z krajowa baza danych identyfikacyjnych.

4.2.4  Poprawa identyfikowalnosci koniowatych

W badaniu okreslono szereg dziatah majacych na celu poprawe identyfikowalnosci, takich
jak (1) utworzenie i wykorzystanie wspodlnej unijnej bazy danych identyfikacyjnych, (ii)
przyznanie prywatnym lekarzom weterynarii bezposredniego dostgpu do baz danych, tak
aby mogli oni natychmiast rejestrowa¢ zmiany w statusie fancucha zywnosciowego
zwierzat oraz (ii1) cyfryzacja paszportow zwierzat. Cele tych dzialah mozna jednak
osiagnac przez stosowanie obowigzujacych przepisow UE.

Na przyktad dzigki przyznaniu dostepu wylacznie do odczytu do krajowej bazy danych
panstw cztonkowskich wlasciwym organom innych panstw cztonkowskich (lub —
w stosownych przypadkach — organom delegowanym w tych panstwach cztonkowskich)
mozliwe byloby wdrozZenie ogoélnounijnego systemu online, w ramach ktérego wiasciwe
organy moglyby przegladac 1 wymienia¢ informacje na temat identyfikacji zwierzat, statusu
w tancuchu Zywno$ciowym oraz przemieszczen. Odpowiedzialni lekarze weterynarii
mogliby rowniez mie¢ dostep do odczytu 1 zapisu w tym systemie, aby uzyskac najbardziej
aktualny status zwierzecia w lancuchu Zzywnos$ciowym oraz — wrazie potrzeby —
aktualizowac ten status. Oprocz standardowej wersji (papierowej) mozna rowniez dopuscic
cyfrowa forme paszportu (karty plastikowe, karty elektroniczne lub aplikacje cyfrowe na
przenos$nych urzadzeniach elektronicznych). Ponadto planowane dziatanie polegajace na
utworzeniu na szczeblu krajowym grup ds. swiadomosci w kwestiach identyfikacji zwierzat
mozna by potaczy¢ zinnymi dziataniami ukierunkowanymi na poprawe wspotpracy
w ramach krajowych wiasciwych organéw oraz na podnoszenie §wiadomosci wsrod
lekarzy weterynarii 1 posiadaczy zwierzat.

4.3 Dziatania wymagajgce wprowadzenia zmian w prawodawstwie UE
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4.3.1 Promowanie bardziej elastycznego stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych

Jak wynika z badania, zainteresowane strony wnioskowaty o dopuszczenie dalszych
odstepstw od art. 106 ust. I rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych, tak aby mozna bylo stosowaé weterynaryjne produkty lecznicze zgodnie
znajnowszymi zaleceniami naukowymi, nawet jezeli zalecenia te nie s3 zgodne
z charakterystyka produktu leczniczego. Przykladem byloby umozliwienie lekarzowi
weterynarii zmniejszenia lub zwigkszenia dawki lub zmiany czestotliwosci lub drogi
podania. Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych
odstepstwo od tego artykulu w odniesieniu do koniowatych, od ktérych lub z ktorych
pozyskuje si¢ zywnos$¢, jest mozliwe jedynie zgodnie z art. 113 w zwigzku z art. 115.
Zainteresowane strony uwazaja, ze dopuszczenie takiej elastycznosci umozliwitoby lepsze
zarzadzanie chorobami lub urazami u zwierzat i zagwarantowatoby lekarzom weterynarii
pewnos¢ prawa podczas leczenia tych zwierzat. Poniewaz jednak wytaczenie leczonych
zwierzat z tancucha zywnos$ciowego jest wywotywane wylgcznie przez substancj¢ czynng
zawartg w stosowanym produkcie leczniczym, proponowana elastycznos$¢ nie poprawitaby
obecnej sytuacji.

Odstepstwa od charakterystyki produktu leczniczego oznaczatyby jednak, ze weterynaryjne
produkty lecznicze sg stosowane w sposob nieuwzgledniony w warunkach, ktore zostaty
ocenione przez wlasciwy organ wydajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i ktore
gwarantujga jako$¢, bezpieczenstwo i skuteczno$¢ danego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Takie odstgpstwa moga zatem prowadzi¢ do obaw dotyczacych zdrowia
publicznego ze wzgledu na potencjalny wptyw stosowania wyzszych dawek lub dluzszych
schematow dawkowania na bezpieczenstwo dozwolonych okresow karencji oraz obecno$¢
pozostato$ci w zywnos$ci. Ponadto istnieje zagrozenie dla zdrowia publicznego zwigzane
z oporno$cig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (AMR). W tym wzgledzie wszelkie
odstepstwa od charakterystyki produktu leczniczego skutkujace nizsza skutecznoscia
danego weterynaryjnego produktu leczniczego miatyby roéwniez negatywny wplyw na
dobrostan leczonych zwierzat.

4.3.2  Zmiana kryteriow wylgczenia z tancucha Zywnosciowego

W badaniu przedstawiono mozliwe dzialania majace na celu usunigcie trwatego wytaczenia
z fancucha zywno$ciowego, w tym klauzule dotyczacg tymczasowego okresu karencji (np.
od sze$ciu miesiecy do jednego roku) w przypadku stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych prowadzacych do wytaczenia lub ze wzgledow administracyjnych, takich jak
opozniona identyfikacja zwierzecia lub wydanie zastepczego paszportu®.

Jak wynika z badania, zainteresowane strony twierdzily, ze roczny okres karencji mogiby
wystarczy¢, aby obja¢ prawie wszystkie pozostatosci weterynaryjnych produktow
leczniczych. Niemniej jednak okresy karencji powinny by¢ obliczane indywidualnie dla
kazdego przypadku, zuwzglednieniem pelnego skladu weterynaryjnego produktu
leczniczego (np. substancji czynnej 1 substancji pomocniczych), drogi podania i schematu
dawkowania. Srodek ten umozliwitby w przysztosci zwierzetom uzyskanie szerszego
zakresu leczenia weterynaryjnego, ajednocze$nie pozostawienie ich w lancuchu

40 Chyba ze podmiot jest w stanie udowodni¢ w sposob zadowalajacy, ze status danego zwierzecia koniowatego
jako przeznaczonego do uboju w celu spozycia przez ludzi nie zostat naruszony wskutek jakiegokolwiek
leczenia.
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zywno$ciowym. Zwierzat tych nie mozna byloby jednak leczy¢ substancjami zakazanymi
iw celu zapewnienia przestrzegania okresu karencji konieczne bylyby rygorystyczne
procedury monitorowania.

Zdaniem niektorych zainteresowanych stron propozycja ta zapewnitaby rowne warunki
dziatania dla przywozu =z panstw trzecich. Taki $rodek wigzatby si¢ jednak ze
zréznicowanym traktowaniem koniowatych, od ktorych lub zktorych pozyskuje si¢
zywno$¢, na podstawie przepisow UE, co skutkowaloby nizszym poziomem ochrony
konsumentéw w odniesieniu do tego gatunku w poréwnaniu z innymi gatunkami zwierzat
(np. bydlem, owcami, $winiami, drobiem itp.). Mogloby to zkolei ostabi¢ reputacje
i akceptacj¢ koniny wérod konsumentow.

Propozycja ta moglaby przyczyni¢ si¢ do rozwigzania niektérych problemow dotyczacych
dobrostanu zwierzat (np. zwierzat, ktére nie otrzymuja niezbgdnego leczenia w celu
uniknigcia wylgczenia) oraz do zmniejszenia liczby zwierzat wylaczonych w przysztosci,
co zapobiegloby ich nielegalnemu ponownemu wprowadzaniu do tancucha
zywnosciowego. Zniesienia trwalego wylaczenia ztancucha zywnosciowego i dodania
klauzuli dotyczacej okresu karencji nie mozna byloby jednak stosowa¢ do zwierzat obecnie
wylaczonych, poniewaz mogloby to doprowadzi¢ do ponownego wprowadzenia do
tancucha zywnosciowego zwierzat leczonych substancjami zakazanymi.

4.3.3  Systematyczne wylqczanie koniowatych z tancucha Zywnosciowego

Proponowany $rodek dotyczytby wszystkich koniowatych, z wyjatkiem zwierzat
hodowanych specjalnie w celu produkcji Zywnos$ci. Jak stwierdzono w badaniu,
rozdzielenie zwierzat do celow rekreacyjnych/zawodniczych i zwierzat, od ktorych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywnos$¢, byloby trudne, poniewaz zwierze koniowate nie miesci
si¢ w jednej kategorii przez caty okres zycia. W zwigzku z tym utworzenie standardowej
kategorii ,koniowatego zwierzgcia domowego” wylaczajacej zwierz¢ z tancucha
zywnosciowego juz jako zrebie¢ prowadzitoby do kilku problemow. Koniecznosé
utrzymywania przez cate zycie moglaby mie¢ wplyw na dobrostan zwierzat, ktore
stawalyby si¢ kosztownym obcigzeniem 1 nie mialyby alternatywnego wykorzystania, co
mialoby nieprzewidywalne konsekwencje w postaci zaniedbanych lub porzuconych
zwierzat. W rezultacie prawdopodobnie nasilityby si¢ dzialania oszukancze i przestepcze
ukierunkowane na nielegalne przywrdcenie tych wylaczonych zwierzat do tancucha
zywnos$ciowego. Miatoby to z kolei oczywisty negatywny wptyw na zdrowie publiczne,
poniewaz zwierzgta te mogly by¢ leczone substancjami zabronionymi, dla ktorych nie
mozna ustali¢ bezpiecznego maksymalnego limitu pozostatosci.

5. WNIOSKI

Wylaczanie koniowatych ztancucha zywnosciowego w wyniku leczenia wynika gtownie
z braku produktow leczniczych, ktore pozwolilyby na pozostawienie leczonego zwierzecia
w tancuchu zywnosciowym.

W zwiagzku z tym wspotpraca wszystkich zainteresowanych stron przyczyniajacych si¢ do
innowacji i rozwoju weterynaryjnych produktéw leczniczych dla koniowatych, od ktérych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywno$¢ (posiadaczy zwierzat, weterynarzy, $rodowiska
akademickiego, sektora zdrowia zwierzat 1organdéw regulacyjnych), miataby kluczowe
znaczenie dla okreslenia istniejacych potrzeb, priorytetowego traktowania badafn nad nimi oraz
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utatwienia transferu technologii, rozwoju produktow i dziatan regulacyjnych prowadzacych do
dopuszczenia weterynaryjnych produktow leczniczych do obrotu i utrzymania ich na rynku.

Aby w pelni wykorzysta¢ potencjat rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i1 zwiekszy¢ dostepnos¢ lekow, potrzeba bedzie wigcej czasu. Przyczyni si¢ do tego
stopniowe skladanie wnioskéw o dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktére uznano za kwalifikujace si¢ w odniesieniu do ograniczonych rynkow.
Dostepnos¢ w UE weterynaryjnych produktow leczniczych juz dopuszczonych do obrotu
w innych panstwach cztonkowskich mozna dodatkowo zwigkszy¢ dzieki sprawnemu
wdrazaniu procedury kolejnego uznania oraz przyj¢ciu atrakcyjnej polityki optat, ktora obnizy
koszty dopuszczenia do obrotu i utrzymania tych produktéw w nowych docelowych panstwach
cztonkowskich. Ponadto nowy wykaz substancji niezbednych w leczeniu koniowatych rowniez
przyczyni si¢ do zwigkszenia dostepnosci lekow przez zaspokojenie potrzeb terapeutycznych
lub diagnostycznych niemozliwych obecnie do zaspokojenia za pomocg produktow leczniczych
mozliwych do stosowania u koniowatych, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢é.

Zgodnie z przepisami unijnymi ikrajowymi lekarze weterynarii odgrywaja kluczowa role
W przepisywaniu i stosowaniu weterynaryjnych produktow leczniczych. Dotyczy to rowniez
wylaczania koniowatych ztancucha zywnos$ciowego ze wzgledu na leczenie. Sektor
weterynarii, w §cistej] wspotpracy zkrajowymi organami wydajacymi pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, powinien nadal pomaga¢ w szerzeniu wiedzy wsrdd praktykujacych
lekarzy weterynarii i posiadaczy zwierzat na temat odpowiednich przepiséw; w szczegdlnosci
w zakresie 1identyfikacji koniowatych oraz stosowania iewidencjonowania leczenia
weterynaryjnego. Moze to obejmowac opracowywanie krajowych wytycznych lub konkretnych
protokotow leczenia, wtym dotyczacych stosowania produktéw leczniczych w sposob
nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i substancji
znajdujacych si¢ w wykazie substancji niezbednych w leczeniu koniowatych, lub organizacje
specjalnych kampanii szkoleniowych (w tym na temat aktualizacji odpowiednich przepisow
krajowych lub unijnych).

Kluczowe znaczenie dla wykrywania oszustw 1 niezgodno$ci z obowigzujacymi przepisami UE
ma wzmocniona wspoOlpraca i1 koordynacja migdzy zaangazowanymi krajowymi wiasciwymi
organami, a takze lepsze egzekwowanie przepisoOw. Ta wzmocniona wspotpraca wigzalaby si¢
z wymiang informacji zawartych w krajowych bazach danych miedzy wlasciwymi organami
panstw czlonkowskich, atakze zpodmiotami utrzymujagcymi koniowate, na temat
identyfikacji, przemieszczen i statusu w tancuchu zywnos$ciowym, co zmaksymalizuje
potencjat obecnych przepiséw. Uzupelieniem tego moglyby by¢ rdéwniez wzmozone
kampanie komunikacyjne i u§wiadamiajace skierowane do odpowiednich zainteresowanych
stron. Solidne 1 ugruntowane procedury informowania o nieprawidtowosciach majg réwniez
kluczowe znaczenie dla wczesnego wykrywania sygnatow dotyczacych oszustw
1 uruchamiania odpowiednich dziatan kontrolnych przez wtasciwe organy.

Realizacja wyzej wymienionych dziatan przyczyni si¢ do poprawy obecnej sytuacji. Dobrostan
zwierzat poprawi si¢ dzieki dostgpnosci bardziej odpowiednich metod leczenia koniowatych,
co pozwoli unikng¢ ich wylaczenia z tancucha zywnosciowego i potencjalnych zagrozen dla
dobrostanu (np. rezygnacji z leczenia w celu uniknigcia wylaczenia). Zmniejszenie liczby
wylaczonych zwierzat zmniejszy rowniez prawdopodobienstwo dziatalno$ci przestepczej
1 oszustw oraz ryzyko, jakie dzialalno$¢ ta stwarza dla zdrowia publicznego i dobrostanu
zwierzat. Ponadto wzmocnione egzekwowanie prawa UE przyczyni si¢ takze do stworzenia
bardziej odstraszajacego srodowiska dla oszustw.
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W tym kontekscie Komisja bedzie promowaé, w $cistej wspotpracy z wlasciwymi organami
panstw cztonkowskich i zainteresowanymi stronami, realizacj¢ wyzej wymienionych dziatan
w istniejagcych ramach prawnych UE wcelu: (i) zwigkszenia dostepnosci lekow dla
koniowatych, od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢; (ii) poszerzenia wiedzy lekarzy
weterynarii 1 posiadaczy zwierzat na temat przepisow UE dotyczacych stosowania produktow
leczniczych u koniowatych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, oraz ich
wylaczania z tancucha zywnosciowego oraz (iii) wzmocnienia wspotpracy i koordynacji
miedzy krajowymi wlasciwymi organami, atakze dzialan w zakresie egzekwowania
przepisow.

W celu zapewnienia rownych warunkow dzialania w odniesieniu do przywozu z panstw
trzecich Komisja pracuje nad wnioskiem dotyczacym zmiany zatgcznika III do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) 2020/2235%! i zatacznika II do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2021/403** w odniesieniu do wzoréw $wiadectw wymaganych do celow
wprowadzania do UE przesylek niektorych produktow pochodzacych od domowych i townych
zwierzat jednokopytnych oraz, odpowiednio, niektorych kategorii koniowatych. Zmiana ta
dostosuje tres¢ poswiadczenia w odpowiednich certyfikatach do obowigzujagcych wymogow
UE okreslonych w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2022/2292 i dyrektywie Rady
96/22/WE, aby zapewni¢ rowne warunki dzialania w odniesieniu do obecnie obowigzujacych
przepisow.

Ponadto Komisja bedzie nadal przeprowadzaé¢ kontrole panstw wywozu w celu oceny ich
systemow kontroli urzgdowych produktéw zwierzgcych przeznaczonych do wywozu do UE,
w tym koniny.

41 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/2235 z dnia 16 grudnia 2020 r. ustanawiajace przepisy

dotyczace stosowania rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 i(UE) 2017/625
w odniesieniu do wzordéw Swiadectw zdrowia zwierzat, wzordéw Swiadectw urzedowych i wzoréw swiadectw
zdrowia zwierzat/Swiadectw urzgdowych do celow wprowadzania do Unii i przemieszczania w obrgbie
terytorium Unii przesylek niektorych kategorii zwierzat i towarow oraz urzgdowej certyfikacji dotyczacej
takich $wiadectw iuchylajace rozporzadzenie (WE) nr 599/2004, rozporzadzenia wykonawcze (UE)
nr 636/2014 1 (UE) 2019/628, dyrektywe 98/68/WE oraz decyzje 2000/572/WE, 2003/779/WE 1 2007/240/WE
(Dz.U. L 442 7 30.12.2020, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2020/2235/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/403 z dnia 24 marca 2021 r. ustanawiajace przepisy
dotyczace stosowania rozporzadzen Parlamentu Europejskiego iRady (UE)2016/429 i (UE)2017/625
w odniesieniu do wzoréw $wiadectw zdrowia zwierzat i wzoréow $wiadectw zdrowia zwierzat/Swiadectw
urzedowych do celow wprowadzania do Unii i przemieszczania miedzy panstwami cztonkowskimi przesytek
okreslonych kategorii zwierzat ladowych i ich materialu biologicznego oraz urzedowej certyfikacji dotyczacej
takich §wiadectw iuchylajace decyzje 2010/470/UE (Dz.U. L 113 z31.3.2021, s.1, ELL
http://data.europa.ev/eli/reg_impl/2021/403/0j).
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