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ul. Wspaina 30, 00-830 Warszawa

Dotyezy:  czasowego wp;owadzcma do obrotu, produktu leczniczego
weterynuryinego Paenalbacillus Larvae Bacrerin firmy Dalan Animal Heanlth
(U.8.A.) na zgnilea amerykarniskiego do stosowania immunologicznego

Zwracam sic do Pana Ministra 2 progha o rozwazenie mozllwoset dotvezce)
czasowego wprowadzenia do obroty, produkiu leczniczego weterynary|nego
o nazwie Peenibacillus Larvae Baoterin firmyv Dalan Animal Health, USA
(hitps:/ /dalancom) na  zgnilca  amerykadskiego  do  stosowania
rnuUnologicanego. Szezepionka Zawiern Paenibacillus larvas
z preeznaczeniem do podawanin matkom pszeselim.

Jest to plerwsza na swiecle szezepionks na zgnilea, dopuszcezona do obrotu
w Stanuch Zjednoczonych przez Animsl and Planet Health Inspeetion Service
-~ US, Department of Agriculture (USDA: hutps://waw.aphisusda.gav/).
Wytwores szozepionki Parnibaciihus Larvae Bacterin zamierza sdozye wniosek
n dopuszezenie do obrotu w Unii Europejskief w najblizszych latach.

Zeodnie z Biuletyrem dis hodoweaw ODR  nor 2/2022 wydawmnictwe
Panstwowezo  Instytuty Weterynaryjnego - Panstwowego  Instytuty
Badawezego Pulawy 2022 r. zgnilee amervkadski (sgnilec zlodliwy, ang
american foulhraad — AFB) jest zakazon i wysoce zaragliwy choroby stadium
tarwalnege pszezoly miodnej Apfs meliifera oraz innyeh gatunkow z rodsaju
Apis, W Polsce, w mysl obowigzujacych przepisow, zgnilec amerykaniskd jest
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jedvna choroba pszezdl podlegaiaca obowigzkowi zwalczamia, 0 postgpowanic
w pravpadicn jego podejrzenia oraz wystnpienin regulije Rozporzgdeenic
Ministra Relnictws i Rozwoju Wsi 2 dnia 11 lipea 2016 1, w sprawie 2walczania
zuntlea amerykanskiego pszezodl (D2, U, 2016 poz. 1123),

Czynnikiem ctiologicznym zgnilea amerykanskiego sa gram dodatnie bakteric
Paenibacillus  larvae,  Wire maja  zdolnos®  wytwarzanin  form
preetrwalnikowyeh — endospor (spar, przetrwalnikaw), Spory P larvae s
wyjatkowo oporne na temperature, wysuszenie | dzialanic wickszasc
chemicznveh Srodkbw dezynlekoyjnych.

Zgnilee wuerykanski wystepuje na calym awiecie. W latach 2002-2008
Inwpekoja Wetervnaryina rejestrowals rocznie od 25 do 50 ognisk AFB,
Od roku 2002 jiczba wykrviyeh ognisk choroby stopniowo rosia - od 80
do 260 w roku 2019, 119 ogmisk AFB w 2020, w 2021 llegba ta znscmie spadia
i wyniosia 67, 8 nastepnie ponownie wzrosia do 95 w 2022 praz |87 ognisk
w 2023 roku. Umaje sig, 7¢ mnacins czes¢ klinicanyeh pravpadkow choroby
pozostaje nierorpozrana lub nle zostaje zgloszona praer wilascicicll pasiek.
W latach 2000-2013 w Zakladzle Chorab Pszezdl PIWet-PIB zrealizowsnog
budanin, Kiotych cslem bylo  pozyskanie danveh na temst  sytuac
epizootyezne) zgnilca smerykanskicgo w krajowych pasickach, poprzez oceng
wystepownnia | Togprzestrzenienia bakterii P, larpae w rodzinach pszczelich
oimz okreslenie poziomu ich zakazenin, w oparciu o badanic probek miodu
pobieranych = rodzsin, Badenismi objeto obszar catej Polski. Ogélem pobrano
probki 2 4090 pasek, w ktorych stacjonowato 125 750 rodzin pszezelich,
Udzial pasiek, w ktarych stwierdzonn zakazone rodziny byl znaczny — wynios!
8%, & czego w 1/3 (13%) pasiek wykrvto rodziny, w ktorych, ze wzgledu
na poziom zakazenin ryzyko rozwoju zgnilea amervkanskiego byle wysokie,
Wyniki plecivletnich badan wykazaly szerokie rozpreesurzenienle bukterni
P larvas w pasickach na terenie wszystkich regionow objetych badaniami.

Postepowanic w  zwalczaniu  zpnilea amervkaiskiego ogranicza  sle
do zastosowania nakazow zawartych w Rozporzadzeniu w sprawie zwalezania
zgnilca amervkanskiego pszczol - likwidacji cale] rodsiny pazezele), bads
likwidacji chorego czerwiu i praesiedleniu pszezal do nowego lub odkazonego
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uly, Poza obpwikzkiem zwalezanis choroby wynikajaoym z uregulowan
prawnveh, w krgjach EU 2aden 2 produkiow antybakleryjnych nie jest
zarejestrawany jako produkt do stosowania U psgczdl, Niezaleanic
od obowigzujaero prawodawstwa, podawanie antybiotykow jest niewskazane
réwniez z tego wezgledu, iZ nie prowadzi do wyleczenia rodzin, a jedynie
zamaskowania ni pewlen ezas ohjawow choreby, 0o udowodniono Heznymi
badanigmi naukowymi

Zapohieganie chorobie opiers sie przede wazystkim na zachowywaniu higieny
podezas pracy w pasices oraz na prawidiowym | regularnym przeprowadzaniu
zahiegdw higleniczno-hodowlsnych. W profilakryce zgnilca amerykafiskiego
istolny jest rownieZ nadzér sanitarny nad produkcjn wyzy orsz konirola
importu matek pseczelich i pseczol,

Rozporzadremic Ministra Relnictwa 1 Rozwoju Wsi 2 dnla 11 lipea 2016r.
w sprowie zwalczania zgmilca emerykadskiego pszezél reguluje sposdh i tryb
postepowanls  przy  wykrywaniu 1 zapobicganiu  rozwojowl zgnilca
amerykanskiezo, podejrzeniu choroby, stwierdzeniu choroby oraz przy
wygaszaniu ogniska choroby, Okresla takie Srodki stosowane przy zwalczaniil
ghoroby orug opisuje sposth przeprowadzania czyszemenia i odkaiania,

Analiza zapisow Rogporzadzenic Parlamentu Buropejskicgo i Rady (UE)
2019/6 2 dnia 11 grudnie 2018 r. w sprawic weterynaryinych produktow
leczniczych | uchylsjgee dyrektywe 2001/82/WE arykulu 113 Stosowanie
produlktow Jecemiczyeh w sposdb nicuwzeledniony w warunkach pozwolenia
na dopuszezenie do obrotuy w przypudku gatunkow zwierzat ladowych,
sd ktérych lub z kidryeh pozyskuje sig zywnosc” waknzuje, zgodnie = ustepem
2 tego artykulu Z wyjntkiem przyvpadkow dotyczycyeh immunologicaych
wetervnarvinyeh produktéw leczniezych, jezeli nie ma dostepnych produktow
leezniczyeh, o ktoryeh mowa w ust, 1, cdpowlediialny lekare weterynatil moze
w dmdze wyjatku, ns swojix  wlasng  bezposrednia  odpowledzialneds,
w  szerepdlnosel w celu uniknigein  spowodowania niedopuszezalnego
clerplenia, leezye zwierzetn ladowe, od korych Jub z kibrych pozyskuje sic
rvwriosd, za pomoch weterynaryjnego produkiu lecaniczego dopUsZCZONCgo
do obrotu w panstwie twzeeim dla tego samego gatunku zwierzal 1 1o SAmMego
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objuwu” nie daje mozliwoscl sprowadzenta i stosowania tego produkiu
w ramach tzw, kaskady”

Natorniast analizujac zapisy Prawa farmaceutycznego szcezegblnic zapisow
artyleutu 4, jest mo2liwosdd sprowadzenia 2 zagramicy produltu, Kidry ma
wogne pozvolenie na dopuszczenie do obrotu w kraju, # ktdrega jest
sprowadzany lub dopusscreniz do obrotu na czas okreslony produkiow
leceniezyeh niepostadajqoych pozwolenia w Polsee,

Art. 4. 1. Do obrotu sq dopusrezone bez koniecznodel uzyskania pozwolenia.
produkty lecanicze, sprowadzane ¥ zsgranicy, jezeli ich zastosowanie Jest
niezbedne dia rRtowanin Zycls lub 2zdrowia pagients, pod warunkiem
se produkt leozmiczy jest dopuszegany do obrotu wo krajn, 2 ktdrego Jest
eprowadzany, 1. posiada aktualne pozwolenie dopuszezenin do obrotu,
2 pastrzezenicm ust. 319 (import docelowy).

Arr. 4 ust, 8 Minister wisdciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu
do produktéw leceniczych wetervnaryjnych na wniosek ministra wissciwego
do ‘spraw rolniotwa, more w praypadlar kigskl zvwiotowe] badz tez innego
zngrozenia Fycla lub zdrowia ludz albo zveia Jub zdrowia zwierzatl dopuscic
do obrotu na ezas okreslony produkty lecanticze niepasiadajace pozwolenia,

Majae na uwndze sytuscie epidemiologiczng w kraju awinzany ze zgnilcem
amerykanskim  oraz  brak  lekdw  weterynaryjnyeh  dopuszezonych
ne  terytorium Polski, a wkze w innych kmjach Unii  Europejskiej,
do zwalexania tef choroby lub jej zapobicgania, zwracamy sig z prosba
0 rozpatrzenic mogliwoel  zastosowanid  immunologicznego  produktu
leczniczegn weterynaryinego Paenibacillus Larvae Bacterin firmy Dalan
Animual Health w pasieknch pszezelich w Palsce w celu ograniczenia
rogprzestrzeniants sie zenilecs amervianskiego paaezal.

Firma VET-ANIMAL sp. 2 o.o. kidra reprezentuje, posiads zeswolenie
i wprowadeanie do obrotu weterynaryinyeh produlitdw leczniczych (nr490),
specjalizuje sic w imporcie i dystrybucji lekéw dla pszezdl oraz dysponuje
wykwalifikowany kadra i odpowiedniml zasobami do wprowadzenin produkiu
na rynek,
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Dn mojef prodhy, podkredlajac wasmnosé destepu do preedmiotows| szczepionkl
w Polave, dolaczaja naukowey, lekarze weterynarii orax przedstawiciele
nrganizacii paczelarskich.

Prosimy 0 wskamanie procedury oruz dokumentagji konigczne; do zlozemia
w eeln wprowadzenia i srosowania szezepionki Pacnibacillus Larvae Bacterin
na terenie Polski
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