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Dotyczy: Interpelacji nr 355 ,w sprawie niedozwolonych na terytorium RP srodkéw
ochrony roslin, antybiotykéw jak réwniez bezpieczeristwa rolnikéw oraz

konsumentow”.

Szanowny Panie Marszatku,

w zwigzku z przekazaniem przez postéw na Sejm RP Anne Gembicka i Jarostawa
Sachajke Interpelacji ,w sprawie niedozwolonych na terytorium RP $rodkéw ochrony
roslin, antybiotykéw jak rowniez bezpieczenstwa rolnikdbw oraz konsumentow”,

przekazuje ponizej stosowne informacje i wyjasnienia.
Srodki ochrony roélin

Ad 1. Jaki procent srodkdéw ochrony roslin na Polskim rynku stanowia srodki nielegalne

oraz podrobione?

Nielegalne s$rodki ochrony roslin, czyli preparaty podrobione i pochodzace
z nielegalnego Zrddta, to szara strefa, ktérej wielko$¢ jest trudna do oszacowania. Skala
procederu podrabiania srodkéw ochrony roslin w Unii Europejskiej szacowana jest
przez Komisje Europejska na okoto 14 9%, natomiast wedtug EUROPOL-u,
w niektérych krajach moze stanowi¢ nawet ok. 25 %. Wedtug opublikowanego
w czerwcu 2019 r. przez Urzad Unii Europejskiej ds. Wtasnosci Intelektualnej (EUIPO)

,Raportu o stanie naruszenia praw wtasnosci intelektualnej” (,Status Report on IPR
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Infringement”) podrobione $rodki ochrony roslin i agrochemikalia stanowia jeden z 11
kluczowych sektoréw gospodarki, ktéry przyczynia sie do prawie 60 miliardow euro
strat rocznie w catej Unii Europejskiej. Z obserwacji Paristwowej Inspekcji Ochrony
Roslin i Nasiennictwa (dalej PIORiIN) wynika natomiast, ze podrabianie $rodkéw
ochrony roslin jest zjawiskiem o charakterze fluktuacyjnym. W okresie
rozpoczynajacego sie i wzmozonego sezonu wegetacyjnego proceder jest czesciej
ujawniany. W réznych latach, w réznych wojewédztwach dokonuje sie ujawnien
nielegalnych $rodkéw ochrony roslin, majg one jednak charakter jednostkowy i PIORIN
nie identyfikuje obszaréw szczegdlnie narazonych na nielegalne $rodki ochrony roslin,
chociaz mozna oczekiwaé, ze regiony o duzym udziale produkcji rolnej s3

w szczegblnosci narazone na ten proceder.

Ad 2. Jakie dziatania podejmuje MRIRW aby uswiadomi¢ rolnikom konsekwencje
stosowania nielegalnych i podrobionych srodkéw ochrony roslin? Jakie dziatania byty
podejmowane w roku: 2006, 2007, 2014, 2015, 2022, 20237

Podnoszenie swiadomosci rolnikéw, jako grupy najbardziej narazonej na kontakt ze
sfatszowanymi $rodkami ochrony roslin, odnosnie zagrozen wynikajacych
z zastosowania nielegalnych preparatéw jest kluczowym zadaniem, majacym na celu
przeciwdziatanie wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu podrobionych s$rodkéw

ochrony roslin.

Zagrozenia wynikajace ze stosowania podrobionych srodkéw ochrony roslin dla
zdrowia ludzi, zwierzat oraz dla srodowiska oraz metody rozpoznawania podrobionych
srodkéw ochrony roslin s3 elementem obowigzkowych szkolern dla rolnikéw,
doradcéw oraz dystrybutoréw $rodkéw ochrony roélin. Szczegétowe programy
szkolen, powtarzanych co 5 lat, okresla rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju
Wsi z dnia 8 maja 2013 r. w sprawie szkolen w zakresie srodkéw ochrony roslin. Na
zlecenie Ministerstwa opracowywane sg takze i kolportowane materiaty informacyjne

(plakaty i ulotki) zwracajace uwage na te zagrozenia.

Informacje na temat zagrozen zwigzanych z nielegalnymi $Srodkami ochrony roélin sa
takze zamieszczane na opracowanej na zlecenie Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi
internetowej Platformie Sygnalizacji Agrofagéw, stanowigcej nowoczesne narzedzie

transferu wiedzy w zakresie ochrony roslin dla rolnikéw i doradcow.



Waznym elementem walki z nielegalnymi sSrodkami ochrony roslin jest tez
prowadzenie przez PIORIN kampanii informacyjnych, warsztatéw i ogélnopolskich
szkolen, rowniez we wspotpracy z innymi organami i organizacjami (tj. KAS, Policja
i Polskie Stowarzyszenie Ochrony Roslin), ktérych gtéwnym celem jest ostrzezenie
rolnikdw przed konsekwencjami zakupu i stosowania takich produktéw. Przyktadem
takiego dziatania majgcego na celu szerzenie wiedzy na temat nielegalnych, w tym
podrobionych srodkéw ochrony roslin, byt udziat PIORIN w przygotowaniu przez
PSOR filmu szkoleniowego, ktérego emisja odbyta sie w listopadzie 2017 r. Film jest
w dalszym ciagu publikowany i dostepny pod linkiem:
https://www.youtube.com/watch?v=0z r3hrNiAg

W latach 2022 - 2023 prowadzona byta kampania ,Kupujac podrdébki tracisz wiele
razy”, w ktérej PIORIN wspdlnie z Krajowa Administracjg Skarbowg (KAS) i Polskim
Stowarzyszeniem Ochrony Roslin (PSOR) przestrzega przed zakupem podrobionych
srodkéw ochrony roslin oraz zwraca uwage jakie ryzyko niosg ze soba podrébki.
Kampania ta jest prowadzona cyklicznie i w 2024 r. bedzie miata juz swojg szdsta
odstone. W opracowywanych wspdlnie materiatach informacyjno-szkoleniowych
PIORIN przypomina o gtéwnych zasadach nabywania tych produktéw, rekomenduje
dokonywanie zakupéw srodkéw ochrony roslin wytgcznie w sklepach, hurtowniach
lub od dystrybutoréw, ktorzy sg zarejestrowani przez PIORIN i sprzedajg produkty
z polska etykieta, zarejestrowane w Polsce przez Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
oraz wystawiajg dowdéd zakupu. W biezacym roku szczegdlng uwage zwracamy na
ryzyko zakupu $rodkéw ochrony roslin na okazyjnych i anonimowych aukcjach

internetowych.

Do dziatan majacych na celu podnoszenie $wiadomosci rolnikow na temat
konsekwencji stosowania nielegalnych i podrobionych srodkéw ochrony roslin nalezy
rowniez zaliczy¢ wypowiedzi przedstawicieli PIORIN dla programu rolniczego
,Agrobiznes” emitowanego w TVP1. W 2022 r. i 2023 r. przedstawiciel PIORIN
wypowiadat sie na temat operacji Silver Axe i jej wynikdw. Réwniez w 2022 r.i 2023 r.
przedstawiciel PIORiN udzielat wypowiedzi na temat prowadzonej kampanii ,Kupujac
podrobki tracisz wiele razy” oraz ryzyka jakie niosg ze soba nielegalne, w tym

podrobione $rodki ochrony roslin.


https://www.youtube.com/watch?v=0z_r3hrNiAg

Dodatkowo corocznie na stronie internetowej PIORIN www.piorin.gov.pl

zamieszczany jest komunikat przypominajacy o zasadach nabywania srodkéw ochrony
roslin, ktérych przestrzeganie ma pomadc rolnikom unikngé zetkniecia sie z podrébka

i przestrzec przed stosowaniem nielegalnych srodkéw ochrony roslin.

Ponadto, na stronie internetowej utworzono pod koniec 2017 r. konto poczty email
umozliwiajgce anonimowe zgtaszanie do PIORIN podejrzenia przypadkéw
nielegalnych, w tym podrobionych srodkéw ochrony roslin. Przekierowanie do

wiadomosci e-mail na adres: nielegalnesrodki@piorin.gov.pl nastepuje poprzez

klikniecie w pole tekstowe: ,Zgto$ podréobke $rodka ochrony roslin”.

Ad 3. Czy prowadzone s3 prace majgce doprowadzi¢ do uszczelnienia granic
i zatrzymania procederu wprowadzania na terytorium Polski i Unii Europejskiej
nielegalnych ipodrobionych $rodkéw ochrony rodlin? Jakie dziatania byty
podejmowane w roku: 2006, 2007, 2014, 2015, 2022, 2023?

Podstawowe narzedzia prawne, majgce na celu ograniczenie obrotu nielegalnymi
srodkami ochrony roslin, daje ustawa z 8 marca 2023 r. o $rodkach ochrony roslin
(Dz.U. z 2023 r. poz. 340 z pdzn. zm.). Przepisy te zostaty rozszerzone, a sankcje
Zwigzane z obrotem nielegalnymi preparatami zaostrzone, ustawg z dnia 13 lutego
2020 r. o Panstwowej Inspekcji Ochrony Roslin i Nasiennictwa (Dz.U. z 2023 r. poz.
1992). Zgodnie z wprowadzonym przez tg ustawe regulacjami, kto wytwarza,
konfekcjonuje lub wprowadza do obrotu nielegalne s$rodki ochrony roélin podlega

grzywnie lub karze ograniczenia wolnosci lub pozbawienia wolnosci do lat 3.

PIORIN jako organ nadzorujacy obrét i stosowanie srodkéw ochrony roslin od samego
poczatku pojawienia sie na rynku polskim nielegalnych srodkéw ochrony roslin,
aktywnie angazuje sie w dziatania na rzecz ograniczenia tego zjawiska. Biorgc pod
uwage fakt, ze jedno z najpowazniejszych zagrozen dla polskiego rynku srodkéw
ochrony roslin stanowi wprowadzanie do obrotu nielegalnych, w tym podrobionych
produktow spoza Unii Europejskiej, PIORIN podjat $cistg wspdtprace z KAS w zakresie
nadzoru nad wprowadzaniem $rodkéw ochrony roslin na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej z panstw trzecich.


http://www.piorin.gov.pl/
mailto:nielegalnesrodki@piorin.gov.pl

W dniu 20 marca 2015 r. podpisano porozumienie pomiedzy Gtéwnym Inspektorem
Ochrony Roslin i Nasiennictwa a Szefem Krajowej Administracji Skarbowej w sprawie
wspotdziatania w zakresie nadzoru nad przemieszczaniem i wprowadzaniem do obrotu
srodkéw ochrony roslin. Porozumienie to okreslito ramy wspodtpracy w szczegolnosci
w zakresie dziatan podejmowanych w przypadku nielegalnego przywozu $rodkéw
ochrony roélin. Porozumienie to zostato odnowione w dniu 20 marca 2018 r. Waznym
elementem porozumienia jest wspotpraca PIORIN z organami KAS w zakresie analizy
ryzyka zwigzanego z wprowadzaniem na terytorium RP nielegalnych i podrobionych
srodkéw ochrony roslin. Podjecie przez KAS ukierunkowanych dziatan w celu
wykrywania nielegalnych s$rodkéw ochrony roélin przyniosto wymierne efekty

w postaci skutecznych kontroli importowych transportéw $rodkéw ochrony roslin.

Jednym z wazniejszych obszaréw wspdtpracy PIORIN z KAS jest ponadto wspdlny
udziat od 2017 r. w kolejnych edycjach miedzynarodowej operac;ji Silver Axe, w ktéra
witaczaja sie niemal wszystkie panstwa europejskie, a takze spoza Europy. Akcja Silver
Axe to miedzynarodowa inicjatywa, koordynowana przez EUROPOL (ang. European
Union Agency for Law Enforcement Cooperation - Agencja Unii Europejskiej
ds. Wspétpracy Organéw Scigania) i ukierunkowana w szczegélnoéci na zwalczanie
handlu nielegalnymi i podrobionymi srodkami ochrony roslin. W Polsce w ramach ww.
operacji corocznie prowadzone sg wspolne dziatania kontrolne inspektoréw PIORIN
wraz z organami KAS. Od 2019 r. do planowania i udziatu w akgcji Silver Axe przystapita
Policja, a od 2022 r. do akcji dotaczyta réwniez Straz Graniczna. Intensywne kontrole
przeprowadzane s na przejSciach granicznych, targowiskach, drogach, miejscach
produkcji i magazynowania $rodkéw ochrony roslin, w punktach obrotu $rodkami

ochrony roslin oraz w gospodarstwach rolnych.

Wynikiem przeprowadzonej w 2023 r. juz 6smej operacji Silver Axe byto ujawnienie
w Polsce 548,79 (kg lub I) nielegalnych srodkéw ochrony roslin, z czego wiekszos$¢
stanowity Srodki pochodzace z przemytu. W 2024 roku PIORIN, KAS i Policja réwniez

zadeklarowaty swaj udziat w Silver Axe IX.

Ad 4. lle byto przypadkéw ujawnienia przemytu srodkéw ochrony roslin w roku: 2006,
2007, 2014, 2015, 2022, 2023?



Préby przemytu podrobionych srodkéw ochrony roslin ujawniane sg co roku. Dane
w zakresie zatrzyman nielegalnych srodkéw ochrony roslin pochodzacych z przemytu
PIORIN regularnie otrzymuje z KAS na podstawie § 4 ust. 2 pkt 2 wspomnianego
wczesniej Porozumienia z dnia 20 marca 2018 r. w sprawie wspétdziatania w zakresie
nadzoru nad przemieszczaniem i wprowadzaniem do obrotu srodkéw ochrony roslin,
zgodnie z ktoérym wspoétpraca ze strony Krajowej Administracji Skarbowej ma
obejmowaé m.in. przekazywanie na biezgco informacji do Gtéwnego Inspektoratu
Ochrony Roélin i Nasiennictwa o stwierdzeniu nielegalnego przywozu s$rodkéw

ochrony roslin.

Biorac pod uwage, ze ww. wspdtprace nawigzano w 2015 r. to danych za lata
wczesniejsze PIORIN nie posiada. W 2022 r. w wyniku dziatan na granicy udaremniono
33 przypadki przemytu srodkéw ochrony roslin (w tgcznej ilosci 507,23 kg/l) z kolei
w 2023 r. udaremniono az 142 przypadkéow przemytu srodkéw ochrony roslin

(w tacznej ilosci 920,61 kg/l).

Ad 5. lle byto ujawnionych przez PIORIN przypadkéw niedozwolonych pozostatosci
substancji aktywnych w roku: 2006, 2007, 2014, 2015, 2022, 2023?

Panstwowa Inspekcja Ochrony Roélin i Nasiennictwa, w ramach urzedowej kontroli
prawidtowosci stosowania s$rodkéw ochrony roslin stwierdzita przekroczenia
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci (NDP) substancji czynnych
w nastepujgcym odsetku badanych prébek ptodéw rolnych pochodzacych z produkgji

pierwotnej:

e 2,3% - wroku 2006
e 26% - wroku 2007
e 1,1% - wroku 2014
e 2% - wroku 2015

e 258% w roku 2022

e 2,05% - w roku 2023

Ad 9. lle postepowan policyjnych, prokuratorskich oraz wyrokéw sadowych miato
miejsce w zwiazku z niedozwolonymi srodkami ochrony roslin w roku 2006, 2007,

2024, 2015, 2022, 20237 Jaka byta podstawa prawna tych postepowan i wyrokéw?



Wojewddzkie inspektoraty ochrony roslin i nasiennictwa w latach 2014-2015 oraz
2022-2023 skierowaty do organdéw Scigania, z powodu podejrzenia wprowadzania do
obrotu nielegalnych, w tym podrobionych $rodkéw ochrony roslin, odpowiednio 6 i 5
oraz 22 i 18 spraw. Niestety nie posiadamy danych za lata 2006-2007, dane PIORIN

zostaty juz przekazane do archiwum i wybrakowane.
. Antybiotyki

Ad. 1 Jaki procent antybiotykéw na polskim rynku stanowig Srodki nielegalne oraz

podrobione?

Proceder podrabiania produktéw leczniczych oraz nielegalny obrét nimi jest
problemem ogdélnoswiatowym. Dotyczy on zaréwno krajéw wysoko rozwinietych, jak
i rozwijajacych sie, a skala zjawiska jest coraz bardziej powszechna, co stanowi coraz

wieksze zagrozenie dla zdrowia i zycia zarowno ludzi jak i zwierzat.

Na chwile obecng proceder fatszowania lekdw dotyczy jednak w wiekszym stopniu

medycyny ludzkiej niz medycyny weterynaryjnej.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) nawet 1% lekéw
wprowadzanych do obrotu w krajach rozwinietych moze by¢ fatszowanych. Ponadto
szacuje sie, ze leki sfatszowane dostepne za posrednictwem Internetu stanowig okoto
50% oferowanych produktéw. W skali globalnej liczba lekéw podrobionych moze
stanowi¢ okoto 10% $wiatowego rynku lekdw, podczas gdy w niektérych krajach
rozwijajgcych sie moze ona stanowi¢ powyzej 30% lekéw dostepnych w sprzedazy.
Doéwiadczenia Swiatowej Organizacji Zdrowia oraz innych organizacji
zaangazowanych w zwalczanie nielegalnego obrotu lekami wykazuja, ze zjawisko

fatszowania nasila sie z kazdym rokiem.

Zjawisko nielegalnej sprzedazy niedopuszczonych do obrotu produktow, ktére przez
ich  wytwércéw/dystrybutoréw przedstawiane sa jako produkty lecznicze
weterynaryjne, jest dostrzegalne takze w obszarze leczenia zwierzat. Na stronach
internetowych podmiotéw oferujacych sprzedaz takich preparatéw zamieszczane sa
informacje wskazujgce na ich dziatanie lecznicze Ilub profilaktycznie np.
immunomodulujace, przeciwbdlowe, przeciwzapalne, przeciwrobacze,

przeciwwirusowe, przeciwbakteryjne, regulujgce  gospodarke  hormonalng,



uspokajajgce etc. Niejednokrotnie sg to produkty o sktadzie, dawkowaniu i
witasciwosciach tozsamych ze znajdujacymi sie w legalnym obrocie zarejestrowanymi

produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Kazdy fakt wystgpienia podejrzenia nielegalnego obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi oraz wszelkie informacje na temat podejrzenia pozostawania w
obrocie sfatszowanych czy niezarejestrowanych  produktéw leczniczych
weterynaryjnych powinny by¢ zgtaszane organom Inspekcji Weterynaryjne;j.
Wprowadzanie do obrotu sfatszowanych produktéw leczniczych  lub
niezarejestrowanych produktow, ktérym przypisywane sg witasciwosci lecznicze, stoi

W sprzecznosci z obowiazujacymi przepisami prawa.

Ad. 2 Jakie dziatania podejmuje Ministerstwo aby uswiadomic rolnikom konsekwencje
stosowania nielegalnych i podrobionych antybiotykoéw? Jakie dziatania byty
podejmowane w roku: 2006, 2007, 2014, 2015, 2022, 2023?

W obrocie majg prawo znajdowac sie wytacznie produkty lecznicze weterynaryjne
dopuszczone do obrotu przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych lub Komisje Europejska. Rejestr
wszystkich dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych, w tym produktéw
leczniczych weterynaryjnych, dostepny jest na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

(http://urpl.gov.pl/pl) oraz na stronie internetowe;j Centrum e-

Zdrowia: https://cez.gov.pl/interoperacyjnosc/dane-z-rejestrow-medycznych/.

Dziatania w zakresie nieprzetworzonych surowcdéw farmaceutycznych oraz
weterynaryjnych produktéw leczniczych nie posiadajagcych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub tez niewpisanych do Rejestru Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg penalizowane

w ustawie Prawo Farmaceutyczne b.

Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze produkty lecznicze sfatszowane nie odpowiadaja
ustalonym wymaganiom jakosciowym. Zwykle zawierajg sktadniki gorszej jakosci,

nieodpowiednie ich proporcje, zanieczyszczenia lub inne niedopuszczone substancje


http://urpl.gov.pl/pl
https://cez.gov.pl/interoperacyjnosc/dane-z-rejestrow-medycznych/

czynne o nieznanym mechanizmie stosowania, ktore sg niebezpieczne dla zdrowia i

Zycia.

Sfatszowane produkty lecznicze dziatajg zbyt stabo, nieodpowiednio lub nie dziataja
wecale. Taki produkt moze zawieraé zupetnie inng substancje czynnga niz ta wskazana
na opakowaniu, moze zawiera¢ niewtasciwg ilos¢ tej substancji, a nawet nie zawierac
jej wecale. Stosowanie nielegalnie zakupionych antybiotykdbw moze stanowié
zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat oraz ludzi spozywajacych produkty pochodzace
od tych zwierzat poprzez m.in. zwiekszenie ryzyka wystepowania dziatah
niepozadanych, a takze zwiekszenia ryzyka narastania opornosci na srodki

przeciwdrobnoustrojowe

Uwzgledniajac ryzyko nasilania sie zjawiska antybiotykoopornosci Ministerstwo, we
wspotpracy z  Gtownym Lekarzem Weterynarii, Panstwowym Instytutem
Weterynaryjnym - PIB, Instytutem Zootechniki - PIB oraz srodowiskiem naukowym,
na przestrzeni lat podejmuje i rozwija dziatania, ktére majg na celu przeciwdziatanie
temu zjawisku poprzez podnoszenie Swiadomosci w zakresie rozwaznego stosowania

srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, w tym antybiotykéw.

Podnoszenie swiadomosci publicznej i wiedzy na temat ryzyka rozwoju opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe poprzez edukacje, komunikacje i szkolenia jest
realizowane przez Osrodki Doradztwa Rolniczego, ktére od 2019 r. przeprowadzaja
szkolenia dla rolnikow w zakresie ww. tematyki. W 2023 r. przeprowadzono takze cykl
szkolen dla lekarzy weterynarii z zakresu redukcji zuzycia antybiotykéw w hodowli
drobiu, bydta i $win, a od marca 2024 r. w ramach ekoschematu ,Dobrostan zwierzat”
(1.4.6) zawartego w PS dla WPR na lata 2023-2027 przeprowadzane bed3 szkolenia
rolnikéw w zakresie metod chowu i hodowli stosowanych w produkcji zwierzecej
zmierzajagcych do ograniczenia stosowania antybiotykéw. Dziatania te beda

kontynuowane.

Ad. 3 Czy prowadzone s3 prace majace doprowadzi¢ do uszczelnienia granic i
zatrzymania procederu wprowadzania na terytorium Polski i Unii Europejskiej
nielegalnych i podrobionych $rodkéw ochrony roslin i antybiotykéow? Jakie dziatania
byty podejmowane w roku: 2006, 2007, 2014, 2015, 2022, 2023?



Na podstawie obowigzujagcych przepiséw na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
przedmiotem obrotu mogg by¢ jedynie weterynaryjne produkty lecznicze posiadajace
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej wydane
przez wtasciwy organ, ktorym jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub Komisja Europejska.

Podstawowe narzedzia prawne, majgce na celu ograniczenie obrotu nielegalnymi i
sfatszowanymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, daje ustawa Prawo
Farmaceutycznel.. Zgodnie z wprowadzonym przez t3 ustawe regulacjami, kto
wprowadza do obrotu lub przechowuje w celu wprowadzenia do obrotu produkt
leczniczy nie posiadajac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub tez wprowadza do
obrotu lub stosuje niewpisane do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produkty lecznicze weterynaryjne lub
tez dopuszcza do stosowania u zwierzat produkty lecznicze weterynaryjne
niedopuszczone do obrotu podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo

pozbawienia wolnosci do lat 2.

Ponadto, kto wytwarza sfatszowany produkt leczniczy lub sfatszowang substancje
czynng oraz kto dostarcza lub udostepnia odptatnie albo nieodptatnie sfatszowany
produkt leczniczy lub sfatszowang substancje czynng, lub przechowuje w tym celu
sfatszowany produkt leczniczy lub sfatszowang substancje czynng podlega grzywnie,

karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 5.

W celu przeciwdziatania zagrozeniom zwigzanym ze sfatszowanymi produktami
leczniczymi Minister Zdrowia w 2010 r. powotat Zespét do Spraw Fatszowania i
Nielegalnego Obrotu Produktami Leczniczymi oraz Innymi Sfatszowanymi Produktami

Spetniajgcymi Kryteria Produktu Leczniczego.

W sktad Zespotu weszli przedstawiciele:

e Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

e Ministra Zdrowia,

e Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych,

e Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,



e Prokuratora Generalnego,

e Komendanta Gtéwnego Policji,

e Szefa Stuzby Celnej,

e Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,
e Dyrektora Narodowego Instytutu Lekéw oraz

e Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

Gtéwnymi celami tego Zespotu byty nastepujace dziatania:

— ustalanie kierunkéw przeciwdziatania zjawiska fatszowania produktéw
leczniczych,

— zapobieganie sprzedazy lekédw w miejscach nieuprawnionych,

— planowanie i wdrazanie dziatan dotyczacych informowania o sfatszowanych
produktach leczniczych,

— prowadzenie kampanii edukacyjnych na temat zagrozen zwigzanych z

nabywaniem lekéw w miejscach nieuprawnionych.

Niemniej jednak zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2021 r. Zesp6t ten

zostat odwotany.

Ad. 4 lle byto przypadkow ujawnienia przemytu s$rodkéw ochrony roslin oraz
antybiotykéw w roku: 2006, 2007, 2014, 2015, 2022, 2023?

Dane dotyczace skali zjawiska przemytu antybiotykéw nie sg gromadzone na szczeblu

centralnym ani lokalnym.

Ad. 6 lle byto ujawnionych przez Inspekcje Weterynaryjng przypadkoéw
niedozwolonych pozostatosci substancji aktywnych w roku: 2006, 2007, 2014, 2015,
2022, 2023?

W zataczeniu przekazuje zestawienie liczby probek pobranych przez Inspekcje
Weterynaryjng w ramach krajowych programéw badan pozostatosci i wynikéw
niezgodnych. Dane zbiorcze liczby prébek pobranych i zbadanych w 2023 r. beda
dostepne pod koniec | kwartatu 2024 r.



Ad. 9 lle postepowan policyjnych, prokuratorskich oraz wyrokéw sadowych miato
miejsce w zwigzku z niedozwolonymi srodkami ochrony ros$lin i antybiotykami w roku
2006, 2007, 2024, 2015, 2022, 20237? Jaka byta podstawa prawna tych postepowan i

wyrokéw?

Sposréd  wszystkich powiadomien dotyczacych nieprawidtowosci w obrocie
weterynaryjnymi produktami leczniczymi przekazanych przez Gtéwnego Lekarza
Weterynarii do organéw Sciggania, w roku 2022 tylko jedno zawiadomienie dotyczyto
podejrzenia popetnienia przestepstwa polegajacego na naruszeniu przepiséw ustawy
Prawo farmaceutyczne?, tj. wprowadzaniu do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych o kategorii dostepnosci Rp (wydawane na recepte weterynaryjng), w tym
weterynaryjnych produktéw leczniczych o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym przez
podmioty nieuprawnione. Podstawg takiego zawiadomienia byt art. 124 Prawa
farmaceutycznego Y, zgodnie z ktérym kto wprowadza do obrotu lub przechowuje
w celu wprowadzenia do obrotu produkt leczniczy, nie posiadajac pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo

pozbawienia wolnosci do lat 2.

Gtéwny Lekarz Weterynarii nie gromadzi informacji o ewentualnych zawiadomieniach
kierowanych do organdéw Scigania przez organy Inspekcji Weterynaryjnej nizszego

stopnia.

Z wyrazami szacunku

z up.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wisi

Michat Kotodziejczak

/podpisano elektronicznie/

Do wiadomosci:

Kancelaria Prezesa Rady Ministrow



Podstawa prawna:

1) ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz.
2301, z 2023 r. poz. 605, 650, 1859, 1938)

2) rozporzadzenie Parlamentu Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady
(UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 42 7.1.2019, s. 43)

Zataczniki:

1. Zestawienie ilosci prébek pobranych w ramach krajowych programéw badan
pozostatosci i wynikéw niezgodnych za rok 2006, 2007,2014, 2015 i 2022
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