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1. MSG 001 IND 2025 0438 DE PL 12-08-2025 DE NOTIF

2. Germany

3A. Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie, Referat EB3

3B. Bundesministerium fir Landwirtschaft, Ernahrung und Heimat, Referat 322; 322@bmleh.bund.de

4. 2025/0438/DE - CO0A - Rolnictwo, rybotdéwstwo i artykuty spozywcze

5. Ustawa o zmianie ustawy o ochronie zdrowia zwierzat, ustawy o produktach leczniczych weterynaryjnych oraz ustawy
0 grzywnach zwigzanych z ochrong zdrowia zwierzat

6. — Diagnostyka in vitro do badan na obecnos¢ choroby epizootycznej,
— Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, stosowanie i wytwarzanie immunologicznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych,
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— Zakaz przemieszczania zakazonych zwierzat, ich produktéw i skazonych przedmiotéw/substancji

7.

8. Art. 1 ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia zwierzat, ustawy o produktach leczniczych weterynaryjnych oraz
ustawy o grzywnach zwigzanych z ochrong zdrowia zwierzat (nowelizacja ustawy o ochronie zdrowia zwierzat) zawiera
przepisy dotyczace dopuszczania, stosowania, wytwarzania i wprowadzania do obrotu diagnostyki in vitro do badania
obecnosci choroby zakaznej u zwierzat (sekcja 11 (art. 1 nr 14) i sekcja 12 (art. 1 nr 15)) oraz stosowania niektérych
niedopuszczonych do obrotu immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych (sekcja 11 (art. 1 nr 14)).
Przewidziano réwniez zakazy przemieszczania zwierzat, ktére zostaty zakazone chorobg zakazng lub co do ktérych
udowodniono, ze sg zakazone czynnikiem chorobotwérczym lub moga by¢ nim zakazone, a takze produktéw
pochodzacych od takich zwierzat, ktére moga by¢ zakazone czynnikiem chorobotwérczym; zakaz dotyczy réwniez
przedmiotéw lub substancji, ktére moga by¢ zakazone czynnikiem chorobotwérczym (§ 13 (art. 1 pkt 17)).

W art. 2 (zmiana ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych) przepisy dotyczace wydawania pozwolen,
stosowania i wytwarzania immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych zawarte wczesniej w ustawie o
zdrowiu zwierzat przenosi sie do ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych (sekcje 35a-35h (art. 2 ust. 5)).
Niezbedne zmiany nastepcze (ustawa o ochronie przed zakazeniami, rozporzadzenie w sprawie szczepionek dla zwierzat)
sg uregulowane w art. 3, zmiany w ustawie o0 zwigzanych z ochrong zdrowia zwierzat w art. 4, informacje o ograniczeniu
praw podstawowych w art. 5, zezwolenie na publikacje w art. 6 oraz wejscie w zycie w art. 7. Przepisy art. 3-7 nie maja
zastosowania do obecnej procedury powiadamiania.

9. Bezposrednio stosowane prawo UE o zdrowiu zwierzat - rozporzadzenie (UE) 2016/429 oraz uzupetniajace je
rozporzadzenia delegowane i wykonawcze, czeSciowo obowigzujgce od kwietnia 2021 r. i w duzej mierze zastepuje
krajowe prawo o zdrowiu zwierzat. Ponadto rozporzadzenie (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych, ktére bezposrednio weszto w zycie od 28 stycznia 2022 r., zastepuje rézne przepisy krajowego prawa o
zdrowiu zwierzat w odniesieniu do przepiséw dotyczacych recept na immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze.
Istnieje zatem pilna potrzeba dostosowania prawa krajowego.

10. Odniesienie do tekstow podstawowych: Teksty podstawowe zostaty przekazane w ramach wczesniejszego
powiadomienia:

2024/0408/DE

2022/0551/D

2021/0136/D

11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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