RZAD RUMUNII

ROZPORZADZENIE NADZWYCZAJNE

zmieniajace art. 37 ustawy nr 160/1998 o organizacji i wykonywaniu zawodu
lekarza weterynarii

Uwzgledniajac szczegdlne znaczenie weterynaryjnych produktéw leczniczych w
ochronie zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat i Srodowiska;

uwzgledniajgc liczne powazne wypadki u ludzi i zwierzat spowodowane zatruciem
w wyniku stosowania emulgowalnych stezonych przeciwpasozytniczych weterynaryjnych
produktéw leczniczych do uzytku zewnetrznego, zakupionych nielegalnie bez recepty
weterynaryjnej i stosowanych bez przestrzegania wskazan zawartych w ulotce dotgczone;j
do opakowania;

uwzgledniajgc problemy z zakresu zdrowia publicznego, z jakimi borykajg sie
szpitale pediatryczne w kraju w zwigzku z powaznym zatruciem dzieci insektycydami
fosforoorganicznymi i karbaminianowymi;

uwzgledniajgc nielegalne stosowanie tych produktéw u ludzi w leczeniu inwazji
sSwierzbowca i wszy, co ma bardzo powazne konsekwencje dla zdrowia ludzkiego;

uwzgledniajgc koniecznos$¢ ograniczenia dostepu posiadaczy zwierzat do tych
produktéw, aby unikng¢ wypadkéw spowodowanych przedawkowaniem lub
nieprawidtowym obchodzeniem sie z tymi produktami;

uwzgledniajgc obowigzek Scistego przestrzegania sposobu stosowania opisanego w
ulotce dotaczonej do opakowania weterynaryjnych produktéw leczniczych;

majac na uwadze, ze powazne przypadki zatru¢, po ktérych nastgpita sSmierc dzieci
i wielu zwierzat, zostaly spowodowane stosowaniem produktdw zawierajgcych
insektycydy zakupionych w aptekach weterynaryjnych, aby ograniczy¢ ryzyko dla
zdrowia zwierzat, a w szczegdlnosci dla zdrowia publicznego, konieczne jest
wprowadzenie zakazu sprzedazy detalicznej tych kategorii produktéw;

w celu przyjecia pilnych srodkéw zapobiegajacych wystepowaniu takich wypadkéw
u ludzi i zwierzat, ktére majg negatywne skutki zdrowotne;

majac na uwadze, ze obowigzujgce ustawodawstwo nie zezwala na zakup i
stosowanie produktéw leczniczych zawierajacych substancje odurzajgce i psychotropowe
przez lekarzy weterynarii w zaktadach wykorzystujgcych zwierzeta do celdw naukowych
oraz przez lekarzy weterynarii zatrudnionych przez instytucje publiczng w dziedzinie



wymiaru sprawiedliwosci lub zatrudnionych w publicznych instytucjach obrony, porzadku
publicznego i bezpieczenstwa narodowego, ktére posiadajg wiasne struktury
weterynaryjne;

w celu unikniecia nabywania przez wiascicieli zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje sie zywnos$¢ przeznaczong do spozycia przez ludzi, hormonalnych
weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla zwierzat domowych, ale
stosowanych nielegalnie u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢, bez
recepty/podawania przez lekarza weterynarii, co stanowi zagrozenie dla zdrowia
publicznego;

uwzgledniajgc potrzebe podjecia odpowiednich srodkéw w celu zmniejszenia
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, polegajgcych na prawidtowym, rozsagdnym i
ostroznym  stosowaniu przeciwdrobnoustrojowych  weterynaryjnych produktéw
leczniczych;

uwzgledniajgc problemy napotkane przy zgtaszaniu danych dotyczacych
stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat przez samozatrudnionych
lekarzy weterynarii w zaktadach Swiadczacych opieke weterynaryjng i aptekach
weterynaryjnych, a takze ryzyko zwigzane z nieprzekazywaniem takich danych corocznie
Europejskiej Agencji Lekéw w terminach okreslonych w przepisach Unii Europejskiej;

majgc na uwadze, ze brak szybkiego przyjecia proponowanych przepiséw, przy
braku konkretnych i szybkich srodkéw, moze narazi¢ wrazliwe grupy ludnosci oraz
zwierzeta na szczegodlnie powazne wypadki majgce wptyw na zdrowie publiczne i zdrowie
zwierzat oraz na straty gospodarcze w sektorze hodowlanym;

majgc na uwadze, ze przedstawione elementy lezg w interesie publicznym oraz
dotycza pilnej i nadzwyczajnej sytuacji, ktérej uregulowania nie mozna opdézniac;

na podstawie art. 115 ust. 4 rumunskiej konstytucji, ponownie opublikowanej,

rzad Rumunii niniejszym przyjmuje niniejsze rozporzadzenie
nadzwyczajne.

Artykut I. - Artykut 37 ustawy nr 160/1998 o organizacji i wykonywaniu
zawodu lekarza weterynarii, ponownie opublikowanej w rumunskim Dzienniku
Urzedowym nr 209 z dnia 24 marca 2014 r., czesc¢ |, z pézniejszymi zmianami,
otrzymuje brzmienie:

L~Artykut 37.- 1. Sprzedaz hurtowag weterynaryjnych produktéow leczniczych moga
prowadzi¢ hurtowi dystrybutorzy weterynaryjnych produktéw leczniczych lub producenci
weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z art. 99 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE; sprzedaz weterynaryjnych
produktéw leczniczych prowadza wytacznie apteki weterynaryjne i weterynaryjne punkty
apteczne zgodnie z wymogami ustanowionymi przez Krajowy Urzad Sanitarno-
Weterynaryjny i Bezpieczefistwa Zywnosci.

2. Zaktadanie i prowadzenie hurtowni weterynaryjnych produktéw leczniczych,
aptek weterynaryjnych i weterynaryjnych punktéw aptecznych odbywa sie na warunkach
okreslonych zarzadzeniem Prezesa Krajowego Urzedu Sanitarno-Weterynaryjnego i
Bezpieczenstwa Zywnosci; w przypadku aptek weterynaryjnych i weterynaryjnych



punktéw aptecznych utworzonych na podstawie ustawy o spétkach nr 31/1990, ponownie
opublikowanej, z pdzniejszymi zmianami, udziat w kapitale zaktadowym musi znajdowac
sie w posiadaniu lekarza weterynarii, zgodnie z orzeczeniem Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej (TSUE) z dnia 1 marca 2018 r. w sprawie C-297/16.

3. Dziatalnos¢ w aptekach weterynaryjnych i weterynaryjnych punktach
aptecznych prowadzona jest pod nadzorem zarejestrowanego lekarza weterynarii
odpowiedzialnego za wprowadzanie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych,
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, ktory spetnia jeden z nastepujgcych warunkdw:

a) jest udziatowcem lub zarzadcg spétki bedacej wiascicielem weterynaryjnej
jednostki farmaceutycznej;

b) jest lekarzem weterynarii, ktéry jest wtascicielem weterynaryjnej jednostki
farmaceutycznej;

c) jest zatrudniony na podstawie indywidualnej umowy o prace przez
weterynaryjna jednostke farmaceutyczna.

4. Hurtowi dystrybutorzy weterynaryjnych produktéw leczniczych, apteki
weterynaryjne i weterynaryjne punkty apteczne dziatajg na podstawie zezwolenia
sanitarno-weterynaryjnego/rejestracji sanitarno-weterynaryjnej wydanych przez Krajowy
Urzad Sanitarno-Weterynaryjny i Bezpieczefstwa Zywnosci, za posrednictwem dyrekc;ji
sanitarno-weterynaryjnych i dyrekcji ds. bezpieczenstwa zywnosci odpowiednio powiatéw
i gminy Bukareszt.

5. Apteki weterynaryjne wydajg weterynaryjne produkty lecznicze, dla ktérych
wystawiono recepte weterynaryjng ograniczong do gatunku i wagi zwierzecia, danego
stanu chorobowego, czasu trwania leczenia i zalecanej dawki, oraz wskazujg serie i
numer recepty weterynaryjnej na odpowiednim pokwitowaniu.

6. W aptekach weterynaryjnych i weterynaryjnych punktach aptecznych
sprzedawane s3 wytgcznie weterynaryjne produkty lecznicze, ktérych sprzedaz
detaliczna nie jest zabroniona, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, z recepta
weterynaryjng lub bez niej, w zaleznosci od przypadku.

7. Wszystkie weterynaryjne produkty lecznicze stosowane do eutanazji, produkty
lecznicze do wstrzykiwan zawierajace substancje odurzajace i psychotropowe, jak
réwniez produkty lecznicze do wstrzykiwah zawierajgce substancje podlegajace kontroli
krajowej podajg wylgcznie zarejestrowani lekarze weterynarii, zaréwno w
pomieszczeniach jednostek, w ktérych udzielana jest weterynaryjna pomoc medyczna,
jak i w warunkach terenowych, a takze przez lekarzy weterynarii w zakfadach
wykorzystujgcych zwierzeta do celdw naukowych oraz przez lekarzy weterynarii
zatrudnionych przez instytucje publiczng w dziedzinie wymiaru sprawiedliwosci lub
zatrudnionych w  publicznych instytucjach  obrony, porzadku publicznego i
bezpieczehstwa narodowego, ktére posiadajg wtasne struktury weterynaryjne.

8. Podawanie produktéw leczniczych nalezy do obowigzkéw zarejestrowanego
lekarza weterynarii; w drodze wyjatku od ust. 1 jednostki, w ktérych udzielana jest
weterynaryjna pomoc medyczna, mogg prowadzi¢ sprzedaz detaliczng weterynaryjnych
produktéw leczniczych stosowanych w dziataniach medycznych, profilaktycznych lub
leczniczych, jezeli obowigzujgce przepisy nie zakazujg ich sprzedazy detalicznej, a takze
innych produktéw uzupetniajgcych stosowanych w celu zapobiegania chorobom, ich
tagodzenia i leczenia oraz w celu zapewnienia odpowiedniego poziomu zdrowia i
dobrostanu zwierzat, ale z obowigzkiem rejestrowania produktéw leczniczych
wydawanych na podstawie recepty weterynaryjnej w rejestrze konsultacji i leczenia, jako
dziatalnosci multidyscyplinarnej zwigzanej z dang czynnoscig medyczng, ktéra nie
wymaga dodatkowego zezwolenia.



9. Zabrania sie przepisywania, wydawania i sprzedazy detalicznej
przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych do wstrzykiwan w
opakowaniach zawierajgcych wiecej niz 10 mililitrow, weterynaryjnych produktéw
leczniczych do wstrzykiwan zawierajgcych substancje o dziataniu hormonalnym,
tyreostatycznym lub beta-agonistycznym, przeciwpasozytniczych weterynaryjnych
produktéw leczniczych do wstrzykiwan, biologicznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych, w tym immunologicznych, weterynaryjnych produktéw leczniczych
stosowanych do eutanazji, weterynaryjnych produktéow leczniczych zawierajgcych
substancje znieczulajgce i S$rodki uspokajajgce do wstrzykiwan, weterynaryjnych
produktéw leczniczych zawierajacych substancje przeciwpasozytnicze w postaci
emulgujgcej zawiesiny/koncentratu do stosowania zewnetrznego u bydta, owiec, koz,
swin, koniowatych, ptakéw Ilub paskéw do fumigacji dla pszczét, weterynaryjnych
produktéw leczniczych zawierajgcych substancje odurzajgce i psychotropowe oraz
weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych substancje podlegajgce kontroli
krajowej.

10. Sprzedaz detaliczna przez internet jest dozwolona wytacznie w odniesieniu do
weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych bez recepty weterynaryjnej i
wytgcznie przez weterynaryjne jednostki farmaceutyczne, dopuszczone/zarejestrowane
zgodnie z przepisami sanitarno-weterynaryjnymi, na warunkach okreslonych
zarzadzeniem Prezesa Krajowego Urzedu Sanitarno-Weterynaryjnego i Bezpieczehstwa
Zywnosci.

11. Apteki otwarte dla ludnosci na mocy ustawy o aptekach nr 266/2008, ponownie
opublikowanej, z pbézniejszymi zmianami i uzupetnieniami, wydajg produkty lecznicze
stosowane u ludzi, w tym S$rodki odurzajace, substancje psychotropowe oraz te
podlegajgce kontroli krajowej, na podstawie recept weterynaryjnych wystawionych przez
zarejestrowanych lekarzy weterynarii, w sytuacjach, gdy nie istnieje podobny
weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu Ilub dostepny na rynku
rumunskim.

12. Gospodarstwa, ktére trzymajg zwierzeta i sg upowaznione/zarejestrowane do
celéw zdrowotnych w zakresie weterynarii, moga nabywacd weterynaryjne produkty
lecznicze na podstawie formularza zamoéwienia zatwierdzonego przez zarejestrowanego
lekarza weterynarii, dziatajacego zgodnie z prawem, ktéry zapewnia weterynaryjng pomoc
medyczng i stale monitoruje stan zdrowia zwierzecia (zwierzat).

13. Na mocy zarzgdzenia Prezesa Krajowego Urzedu Weterynaryjno-Sanitarnego i
Bezpieczefistwa Zywnoéci ustala sie wykaz weterynaryjnych produktéw leczniczych
podawanych wytgcznie przez zarejestrowanego lekarza weterynarii, pod jego nadzorem
lub na jego odpowiedzialnosé, a takze maksymalny limit ilosci przeciwdrobnoustrojowych
produktéw leczniczych, ktére mogg by przechowywane w zapasach przez komercyjne
gospodarstwa hodowlane.

14. Weterynaryjne punkty apteczne mogg prowadzi¢ sprzedaz detaliczng wytgcznie
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do wydawania bez recepty
weterynaryjnej.

15. Zarejestrowane/upowaznione weterynaryjne gospodarstwa handlowe hodujace i
trzymajgce zwierzeta Ilgdowe i wodne, zdefiniowane w art. 4 pkt 2 i 3 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
przenosnych choréb zwierzat oraz zmieniajgcego i uchylajgcego niektére akty w dziedzinie
zdrowia zwierzat, w tym ich stowarzyszenia, a takze stowarzyszenia oséb fizycznych
hodujgcych i trzymajgcych zwierzeta lagdowe i wodne, nie mogg zaktada¢ ani posiadac
jednostek prowadzgcych dziatalnos¢ w zakresie weterynaryjnej opieki zdrowotnej i



weterynaryjnej jednostki farmaceutycznej ani nie moga posiada¢ udziatéw w ich kapitale
zaktadowym.

16. Hurtowi dystrybutorzy produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dostarczaja,
wytgcznie do uzytku w weterynaryjnej praktyce medycznej, produkty lecznicze stosowane
u ludzi, w tym te nalezace do kategorii Srodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych oraz te podlegajgce kontroli krajowej, dla ktérych wydano pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, w sytuacjach, w ktérych nie istnieje podobny weterynaryjny
produkt leczniczy dopuszczony do obrotu lub dostepny na rynku rumunskim, do jednostek,
w ktérych udzielana jest weterynaryjna pomoc medyczna, na podstawie Swiadectwa
rejestracji w Jednolitym Rejestrze Praktyk Weterynaryjnych, posiadajgcych osobowos¢
prawng lub nie, oraz na podstawie zamdwienia podpisanego przez lekarza weterynarii
uprawnionego do wykonywania zawodu.

17. Kontrole urzedowe przywozu, wytwarzania, wydawania pozwoleh na
dopuszczenie do obrotu, dystrybucji hurtowej, sprzedazy detalicznej, przechowywania i
stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych przez jednostki uprawnione w ten
sposdéb, w tym jednostki Swiadczace weterynaryjng pomoc medyczng, komercyjne i
nieprofesjonalne gospodarstwa hodowlane, a takze wiascicieli/posiadaczy zwierzat, sg
przeprowadzane przez Krajowy Urzad Weterynaryjno-Sanitarny i Bezpieczenstwa
Zywnosci, a takze przez dyrekcje sanitarno-weterynaryjne i ds. bezpieczehstwa zywnosci
odpowiednio w powiatach oraz w gminie Bukareszt.

18. Weterynaryjne zaktady opieki zdrowotnej i apteki weterynaryjne zgtaszaja
Instytutowi Kontroli Produktéw Biologicznych i Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
sytuacje dotyczgcag przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw leczniczych i
pasz leczniczych zawierajgcych srodki przeciwdrobnoustrojowe stosowanych u zwierzat
poprzez dziatania medyczne i sprzedaz detaliczng, w tym w gospodarstwach
komercyjnych, zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2021/578 z dnia 29
stycznia 2021 r. uzupetniajacym rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 w odniesieniu do wymogdéw dotyczacych gromadzenia danych na temat wielkosci
sprzedazy przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych oraz ich stosowania u
zwierzat oraz rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/209 z dnia 16 lutego
2022 r. ustanawiajgcym format danych, ktére majg by¢ gromadzone i przekazywane w
celu okreslenia wielkosci sprzedazy przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych oraz
ich stosowania u zwierzat zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6.”

Artykut II. - 1. Od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
nadzwyczajnego zakazuje sie nabywania przez apteki weterynaryjne produktow
zakazanych do sprzedazy detalicznej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

2. Apteki weterynaryjne, ktére w dniu wejsScia w zycie niniejszego rozporzadzenia
nadzwyczajnego posiadajg w magazynie weterynaryjne produkty lecznicze stosowane do
eutanazji, weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce substancje znieczulajgce i Srodki
uspokajajgce do wstrzykiwan, weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce substancje
przeciwpasozytnicze w postaci zawiesiny/koncentratu emulgujgcego do stosowania
zewnetrznego u bydta, owiec, kdéz, sSwin, koniowatych, drobiu lub do paskéw do
oddymiania u pszczét, weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce substancje
odurzajgce i psychotropowe, a takze weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce
substancje podlegajgce kontroli krajowej, zgtaszaja je do powiatowych Ilub
bukaresztanskich dyrekcji sanitarno-weterynaryjnych i ds. bezpieczenstwa zywnosci i
mogq je wprowadzac do obrotu do wyczerpania zapasow, ale nie dtuzej niz przez 90 dni.

3. Apteki weterynaryjne, ktére w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
nadzwyczajnego posiadajg w magazynie produkty inne niz te, o ktérych mowa w ust. 2, i



ktére nie mogg by¢ sprzedawane w handlu detalicznym, zgtaszajg je do powiatowych lub
bukaresztenskich dyrekcji weterynaryjnych i ds. bezpieczenstwa zywnosci i moga
wprowadzad je do obrotu do wyczerpania zapaséw, ale nie dtuzej niz przez jeden rok.

Artykut Ill. - Niniejsze rozporzadzenie nadzwyczajne wchodzi w zycie 10 dni po
jego opublikowaniu.
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