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The use of veterinary medicinal products in food
producing animals may result in the presence of
residues in tissues and animal products, like milk,
honey or eggs. Since antimicrobial metabolites in
food may interfere with the proper functioning of
the body of animals and/or humans, may cause
allergy and are responsible for development of
bacterial resistance, according to the current law
of the European Union the use of veterinary drugs
depends on risk assessment for animals and/or public
health. Laying hens are a group of animals for which
there are only few veterinary drugs approved for use.
These drugs should have a low transfer to eggs and/
or rapid elimination from the body. The withdrawal
periods for that kind of medicines are usually set as
0 to 3 days. There is a problem with understanding
the terms “not approved” and “banned” in relation to
the use of veterinary medicines, particularly in laying
hens. Therefore, in this article the legal aspects which
directly follow the division of veterinary medicinal
products on: approved, not approved and banned,
will be presented using the example of laying hens.
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Stosowanie produktéw leczniczych we-
terynaryjnych u zwierzat stuzacych
do produkcji zywnosci moze skutkowaé
obecnoscia ich pozostatosci w tkankach
i produktach zwierzecych (mleko, miéd,
jaja). Z tego wzgledu z jednej strony jaja sa
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Dozwolone, niedozwolone, zakazane...

Jak to wiasciwie jest

z lekami dla kur niosek?

Marta Pigtkowska

z Zaktadu Farmakologii i Toksykologii, Pafstwowego Instytutu Weterynaryjnego -
Panstwowego Instytutu Badawczego w Putawach

cennym skladnikiem w diecie czlowieka,
a z drugiej moga stanowi¢ potencjalne za-
grozenie dla konsumenta. Poniewaz obec-
no$¢ w zywnosci niektérych lekéw i ich
metabolitéw moze zaburza¢ prawidlowe
funkcjonowanie organizmu zwierzat i czlo-
wieka lub powodowac rozwdj alergii i po-
wstawanie lekoopornych szczep6w bakte-
rii, wedtug obowiazujacego prawa europej-
skiego stosowanie produktéw leczniczych
weterynaryjnych oparte jest na ocenie ry-
zyka dla zwierzat i zdrowia publicznego.
Kluczowg role w zapewnieniu bezpie-
czenstwa konsumentéw odgrywa swiado-
mo$¢ producentéw na temat zagrozen, ja-
kie niesie ze sobg obecnos$¢ ksenobiotykéw
w zywno§ci. Dzialania ograniczajace nad-
mierne stosowanie antybiotykéw, a tym sa-
mym poprawiajace bezpieczeristwo konsu-
menta powinny by¢ wynikiem wspétpracy
pomiedzy producentami zywnosci, stuzba-
mi weterynaryjnymi, stuzba zdrowia oraz
organami zajmujacymi sie tematyka zdro-
wia publicznego. Z przeprowadzonych ba-
dan wynika, ze konsumenci bardziej oba-
wiaja sie ryzyka, na ktére nie maja wply-
wu, niz ryzyka podejmowanego w sposéb
$wiadomy (1, 2). Poniewaz konsumenci nie
zawsze sami moga oceni¢, ktéra zywnos¢

jest bezpieczna do spozycia, tym wazniej-
sze jest, aby mogli zaufa¢ osobom odpowie-
dzialnym za proces zarzadzania ryzykiem
na réznych etapach aiicucha zywnoscio-
wego. Zatem temat wlasciwego przeka-
zywania informacji zastuguje na poswie-
cenie mu uwagi zaréwno ze strony wladz,
jak i naukowcdédw. Obok samego wykona-
nia oceny ryzyka bardzo wazna jest wla-
$ciwa komunikacja na jego temat. Sposéb
przekazywania informacji jest bardzo waz-
ny w kontekscie odbioru informacji przez
spoteczenstwo i obaw konsumentéw zwig-
zanych z bezpieczenistwem zywnosci. Stra-
tegia komunikacji ryzyka ,z géry do dotu”
wydaje si¢ by¢ nieodpowiednia i niewy-
starczajaca. Bardziej odpowiednia forma
komunikacji jest dialog pomiedzy wszyst-
kimi zainteresowanymi stronami, w tym
ze spoleczenstwem.

Z moich obserwacji wynika réwniez,
ze istnieje problem ze zrozumieniem ter-
minéw ,niedozwolony” oraz ,zakazany”
w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych, zwlaszcza u kur niosek.
Terminologia ta wynika z réznego zaklasy-
fikowania lekéw weterynaryjnych w doku-
mentach prawnie regulujacych ich przezna-
czenie dla docelowej grupy zwierzat. Kury
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nioski sa kategoria zwierzat, dla ktérej ist-
nieje niewiele produktéw leczniczych we-
terynaryjnych dozwolonych do stosowania.
Produkty te powinny charakteryzowac sie
niskim transferem do jaj i szybka eliminacja
z organizmu; wyznaczone dla nich okresy
karencji wynosza zazwyczaj od 0 do 3 dni.
Przykladowe produkty lecznicze, ktére we-
dlug przedstawionych kart charakterysty-
ki produktu mozna podawa¢ kurom nio-
skom bez okresu karencji, to produkty z ko-
listyna (Colivet), tiamulina (Cevamuline),
tylozyna (Pharmasin), penicylina V (Phe-
noxypen WSP) czy flubendazolem (Solu-
benol). Natomiast przykladem produktu
leczniczego z trzydniowym okresem ka-
rencji jest Neosol (neomycyna; 3). Pro-
dukty lecznicze weterynaryjne, ktére nie
zostaly zarejestrowane do stosowania na
terenie naszego kraju, pomimo ze wyzna-
czono dla nich maksymalne limity pozo-
statosci, sa niedozwolone do stosowania,
np. leki z oksytetracykling.

Dlatego w tym artykule na przykladzie
kur niosek zostang przedstawione aspek-
ty prawne, z ktérych bezposrednio wyni-
ka podzial produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych na dozwolone, niedozwolo-
ne oraz zakazane. Wyjasniona zostanie
takze kwestia ich toksycznosci i realne za-
grozenie, jakie obecnos¢ produktow lecz-
niczych weterynaryjnych w zywnosci nie-
sie dla konsumenta.

Zabezpieczenie zdrowia publicznego

Pozostalosci produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych w jajach moga powsta¢ w wy-
niku zamierzonych lub niezamierzonych
btedéw popetnionych w trakcie ich stoso-
wania. Najczesciej sa to uchybienia przy
produkcji pasz leczniczych, nieprzestrze-
ganie zalecen producenta, ubdj zwierzat
w trakcie leczenia, podawanie pasz lecz-
niczych zdrowym zwierzetom lub zanie-
dbania sanitarno-higieniczne. Nie wszyst-
kie pozostalosci i nie w kazdych stezeniach
powoduja, Ze zywnos¢ nie moze zostac do-
puszczona do spozycia. Problemem w kon-
tekscie pozostatosci produktéw leczniczych
weterynaryjnych w zywnosci jest stezenie,
w jakim dany lek jest obecny, oraz czas
utrzymywania sie jego pozostatosci. Po-
tencjalne zagrozenia zdrowia konsumen-
téw moga wystapic¢ wéwczas, gdy pozosta-
fosci lekow weterynaryjnych w zywnosci
pochodzenia zwierzecego beda wystepo-
waly w stezeniach wyzszych od uwazanych
za bezpieczne.

Pierwszym krokiem w ochronie zdro-
wia publicznego w oparciu o analize ryzy-
ka bylto utworzenie instytucji, ktore zaje-
ty sie opracowaniem przepiséw prawnych
dla szacowania i zarzadzania ryzykiem
wynikajacym z wystepowania pozostato-
$ci lekéw. W Unii Europejskiej legislacja
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stosowania lekéw weterynaryjnych zajmu-
je sie Europejska Agencja Lekéw (EMA),
a zarzadzanie ryzykiem spoczywa na pan-
stwowej stuzbie weterynaryjnej i lekarzach
prywatnej praktyki, ktére to stuzby zobo-
wiazane sa do przeciwdziatania zagroze-
niom wynikajacym ze stosowania lekéw
weterynaryjnych. Wszystkie leki weteryna-
ryjne, dodatki paszowe i dodatki do zyw-
nosci przed dopuszczeniem do stosowa-
nia sa poddawane wnikliwej ocenie pod
wzgledem ich szkodliwosci dla zdrowia
zwierzat i ludzi, a wprowadzane zmiany
opieraja sie na szczegétowych badaniach
toksykologicznych uzupelnianych o aktu-
alne dane naukowe (4).

Kraje Unii Europejskiej chronig zdrowie
konsument6éw poprzez monitorowanie po-
ziomu pozostalosci szkodliwych substan-
¢ji w produktach pochodzenia zwierze-
cego. Odbywa si¢ to poprzez planowanie
i realizacje krajowych programéw badan
kontrolnych, opracowywanych kazdego
roku. Liczba pobieranych prébek ustalana
jest w oparciu o krajowa produkcje z po-
przedniego roku, a wyniki przekazywane
sa Komisji Europejskiej.

Prace kliniczne i kazuistyczne

W trosce o zdrowie konsumenta chroni
sie go przed szkodliwym dzialaniem pozo-
stalosci chemicznych, wyznaczajac mak-
symalne limity pozostalosci dla substan-
¢ji farmakologicznie czynnej (maximum
residue limit — MRL; tab. 1). Wyznacza-
nie MRL ma dwa cele:

1) okreslenie czasu wyczekiwania po za-
stosowaniu produktu weterynaryjnego,
2) okreslenie punktu odniesienia dla kon-
troli pozostalosci w jadalnych tkankach

i produktach zwierzat, u ktérych stoso-

wano produkt weterynaryjny.

Wartosci MRL ustala Komitet ds. Pro-
duktéw Leczniczych Stosowanych u Zwie-
rzat (CVMP) na podstawie zgloszen Euro-
pejskiej Agencji Lekéw. Nastepnie CVMP
po zapoznaniu sie z dostepnymi danymi
toksykologicznymi, wynikami badan nad
zanikaniem pozostalto$ci oraz metodg ana-
lityczna umozliwiajaca wykonywanie ruty-
nowych badan kontrolnych pozostalosci
zalicza badang substancje do jednej z tabel
rozporzadzenia 37/2010 (5). W tabeli 1 ze-
brano substancje z wyznaczonymi warto-
$ciami MRL, podanymi matrycami biolo-
gicznymi i gatunkami zwierzat, dla ktérych

Tabela 1. Leki z wyznaczonymi limitami pozostato$ci w jajach (wyrazone w g/ kg)

Nazwa zwiazku/ grupy Klasa ML MRL
Chlorotetracyklina lek przeciwbakteryjny 200
Erytromycyna lek przeciwbakteryjny 150
Kolistyna lek przeciwbakteryjny 300
Linkomycyna lek przeciwbakteryjny 50
Neomycyna lek przeciwbakteryjny 500
Oksytetracyklina lek przeciwbakteryjny 200
Penicylina V lek przeciwbakteryjny 25
Tetracyklina lek przeciwbakteryjny 200
Tiamulina lek przeciwbakteryjny 1000
Tylozyna lek przeciwbakteryjny 200
Flubendazol i metabolity lek przeciwrobaczy 400
Fenbendazol i metabolity lek przeciwrobaczy 1300
Foksym preparat przeciwrobaczy 60
Karbaryl preparat przeciwrobaczy 50
Deltametryna (cis) preparat przeciwrobaczy 50
Piperazyna neuroleptyk 2000
Dekokwinat kokcydiostatyk 20
Diklazuril kokeydiostatyk 2
Halofuginon kokcydiostatyk 6
Lazalocyd kokcydiostatyk 150
Maduramycyna kokeydiostatyk 12
Monenzyna kokcydiostatyk 2
Narazyna kokcydiostatyk 2
Nikarbazyna kokeydiostatyk 300
Robenidyna kokcydiostatyk 25
Salinomycyna kokcydiostatyk 3
Semduramycyna kokeydiostatyk 2

ML - (maximum level) najwyzsza zawarto$¢; MRL - (maximum residue limit) maksymalny limit pozostatosci
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Tabela 2. Koszyk spozycia w przeliczeniu na konsumenta

Ssaki Drob Ryby Pszczoty
Miesnie 0,300kg  Miesnie 0,300 kg
Thuszez 0,05 kg Thuszcz | skora _ 0,090 kg
w naturalnych proporcjach
Migénie i skora >
Watroba 0,100 kg Watroba 0,100 kg wnaturalnych proporcjach 2200 K€ Miod  0,020kg
Nerki 0,050 kg Nerki 0,010 kg
Mieko 1,500 kg Jaja 0,100 kg
1. Badania toksycznosci na zwierzetach te warto$ci ustalono; substancje bez auto-
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Ryc. 1. Algorytm postepowania przy klasyfikacji lekéw weterynaryjnych

938

ryzacji zebrano w tabeli 2.

Dla kokcydiostatykéw, ktére zarejestro-
wane s3 jako dodatki paszowe i niedozwo-
lone do stosowania u niosek jaj konsump-
cyjnych, wyznaczono maksymalne zawar-
to$ci w jajach (maximum level — ML; 6, 7;
tab. 1). Limity te wyznaczono ze wzgledu
na problem zanieczyszczen krzyzowych
pasz kokcydiostatykami, ktére obecnie sa
nie do unikniecia. Dlatego ustalono takze
maksymalne limity ich obecnos$ci w pa-
szy dla niedocelowych grup zwierzat (8).

Ocena bezpieczenstwa pozostatosci -
wyznaczanie MRL

Wyznaczenie warto$ci MRL odbywa sie
w wyniku oceny ryzyka, skladajacej sie
z czterech elementéw: identyfikacji za-
grozenia, charakterystyki zagrozenia, oce-
ny narazenia i charakterystyki ryzyka (9).

W pierwszej kolejnosci identyfikuje
sie pozostatosci lekéw, ktérych obecnos¢
w zywnosci pochodzenia zwierzecego moze
spowodowac niebezpieczne skutki zdrowot-
ne. Nastepnie w sposéb ilo$ciowy lub jako-
$ciowy okresla sie charakter niebezpiecz-
nych skutkéw zdrowotnych, jakie moga wy-
stapi¢ po zastosowaniu badanej substancji.
W tym celu powinno sie zastosowaé osza-
cowanie dawka-odpowiedz. W ten sposdéb
w oparciu o wielokierunkowe badania tok-
sykologiczne na zwierzetach wyznacza sie
najwyzsza dawke, przy ktdrej nie obserwu-
je sie szkodliwych objawéw wynikajacych
z podania badanej substancji (no observa-
ble adverse effect level - NOAEL; ryc. 1.1A).
Substancje, dla ktérych ze wzgledu ich wia-
$ciwosci nie mozna wyznaczy¢ wartosci
NOAEL, stanowia zagrozenie dla konsu-
mentéw niezaleznie od dawki i s3 zakazane
do stosowania na terenie UE w produktach
leczniczych weterynaryjnych przeznaczo-
nych do leczenia zwierzat produkujacych
zywno$¢ (ryc. 1.1B). Przy ustalaniu NOAEL
pod uwage brane jest réwniez mikrobiolo-
giczne bezpieczenistwo pozostatosci zwiaza-
ne z niepozadanym dzialaniem lekéw prze-
ciwbakteryjnych. Obawy te zostaly przenie-
sione z medycyny ludzi, gdzie stosowane
dawki terapeutyczne moga doprowadzi¢
do wielu niebezpiecznych skutkéw zdro-
wotnych. Leki weterynaryjne nie sg jednak
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gléwnym Zrédlem narastania lekoopornosci
chorobotwoérczych szczep6éw bakteryjnych
u ludzi (10). Stosujac kryteria dlugotrwatego
leczenia przeciwbakteryjnego, dlugotrwate-
go pobytu w szpitalu, predyspozycji do za-
kazen oraz niepowodzenia leczenia, w ob-
szernym przegladzie literatury nie znalezio-
no raportéw na temat skutkéw dla zdrowia
ludzkiego pod wplywem narazenia konsu-
menta na pozostatosci lekéw przeciwbakte-
ryjnych w zywnosci, ktére moglyby spowo-
dowac¢ zmiany w proporcjach posiadanych
lekoopornych szczep6w bakterii w prawi-
dlowej ludzkiej florze bakteryjnej jelit (11).
Nastepnie na podstawie poziomu
NOAEL wyznacza sie dopuszczalne dzien-
ne spozycie (acceptable daily intake — ADI;
ryc. 1.2). W celu wyliczenia ADI, warto$¢
NOAEL dzielona jest przez odpowied-
ni wspélczynnik bezpieczenstwa, zazwy-
czaj wynoszacy 100 (ryc. 1.2). Jest to wspét-
czynnik empiryczny wynikajacy z iloczynu
10-krotnej zmiennosci ludzkiej wrazliwo-
$ci i 10-krotnej zmiennosci miedzygatun-
kowej zwierze-czlowiek. Zastosowanie
wyzszego wspolczynnika bezpieczenistwa
réwniez moze mie¢ miejsce w przypadku,
gdy zaistnialy drobne bledy w pakiecie da-
nych (np. zbyt mata przezywalnosé zwie-
rzat). W przypadku, gdy dane na temat
NOAEL pochodza bezposrednio z badan
na ludziach, wspétczynnik ten wynosi 10.
Kolejnym krokiem jest przeprowadze-
nie badan na docelowej grupie zwierzat,
ktérej podaje si¢ badang substancje czyn-
na w stezeniu terapeutycznym, czasami jest
to konkretny produkt leczniczy przezna-
czony do wprowadzenia na rynek. W przy-
padku niosek w ustalonych odstepach cza-
su pobiera si¢ jaja (ryc. 1.3), ktére nastepnie
poddaje sie analizie chemicznej albo radio-
chemicznej. Przy czym warto$ci MRL sa
raczej wyznaczane niz wyliczane. Nie ma
jednolitej, jednoznacznej zasady lub pro-
stego réwnania, ktére pozwolityby wyzna-
czy¢ warto$¢ MRL. Niezbedna jest wartos¢
ADI lub alternatywne odniesienie; dokonu-
je sie przeliczenia na maksymalne spozycie
konsumenta o masie ciala 60 kg:

NOAEL x 60

ADI = 100

mg/osobe
Poniewaz ilo$¢ spozywanych pozosta-
toéci zalezy nie tylko od stezenia, w jakim
badana substancja jest obecna w tkan-
kach czy narzadach, ale takze od spozy-
wanej ilosci zywnosci, w ktorej sie znaj-
duje, przy wyznaczaniu MRL stosuje sie
koszyk spozycia w przeliczeniu na konsu-
menta. Przy proponowaniu warto$ci MRL
uwzglednia sie fakt, ze MRL nie moze prze-
kroczy¢ pobrania ze wszystkich mozliwych
zrédel, w szczegdlnosci, gdy substancja jest
stosowana réwniez jako pestycyd (tab. 2).
Gdy lek stosowany jest u réznych gatun-
kéw zwierzat, nalezy uwzgledni¢ wszystkie
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Zrédla pobrania (mieso, mleko, jaja, miod;
tab. 3). W przypadku, gdy substancja jest sto-
sowana tylko jako produkt weterynaryjny:

% ADI = (suma odpowiednich pdl
ostatniej kolumny z tabeli 2/ADI) x 100

Wyznaczona warto$¢ MRL determinuje
okres karencji dla poszczegélnych tkanek
jadalnych i produktéw (ryc. 1.4).

Klasyfikacja substancji
farmakologicznie czynnych

Po przeprowadzeniu oceny ryzyka sub-
stancje farmakologicznie czynne stoso-
wane w produktach leczniczych wetery-
naryjnych przeznaczonych dla kur niosek
mozna podzieli¢ na trzy grupy: dozwolo-
ne, niedozwolone oraz zakazane. Zgodnie

z tym podziatem:

1) substancje, dla ktérych nie mozna wy-
znaczy¢ NOAEL (bedace podstawa do
wyznaczania warto$ci ADI), sa zakaza-
ne do stosowania (nitrofurany, nitroimi-
dazole, chloramfenikol),

2) produkty lecznicze zawierajace sub-

stancje czynne z wyznaczonymi war-

to$ciami ADI moga by¢ dozwolone do
stosowania u niosek pod warunkiem,
ze wyznaczono warto$¢ MRL; produkty
te powinny posiadac¢ réwniez dopusz-
czenie do obrotu na terytorium nasze-
go kraju. Dla substancji z niekomplet-
na dokumentacja naukowa wyznacza
sie tymczasowa warto$¢ ADI (tab. 1).
produkty lecznicze zawierajace substan-
cje czynne, ktére pomimo wyliczonej
warto$ci ADI nie posiadaja wyznaczonej
warto$ci MRL, sa niedozwolone do sto-
sowania u niosek, chyba ze w dostarczo-
nej dokumentacji wykazano, iz wyzna-
czenie warto$ci MRL nie jest konieczne.
Bazujac na zasadach dobrej praktyki
weterynaryjnej, przed przystapieniem do
antybiotykoterapii nalezy wykona¢ roz-
poznanie mikrobiologiczne. Nalezy jed-
nak pamieta¢, aby stosowa¢ produkt lecz-
niczy zgodnie z autoryzacja, przestrzega¢
wyznaczonego dla nich dawkowania oraz

3
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okreséw karencji po zakoniczeniu leczenia.
Natomiast jaja pozyskane w okresie lecze-
nia i karencji powinny zosta¢ przekazane
do utylizacji. Istotne jest réwniez odpo-
wiednie wyczyszczenie systemu pojenia
drobiu, jesli produkt leczniczy podawany
byl zwierzetom z woda do picia. Nieod-
powiednie czyszczenie czy tez brak wyko-
nania tej czynnosci moze spowodowac, ze
substancja czynna osadzi si¢ na tworzacym
sie na powierzchniach rur biofilmie i w nie-
wielkich stezeniach bedzie ciagle wymywa-
na (12). Moze to doprowadzi¢ do sytuacji,
w ktérej, pomimo iz leczenie i okres ka-
rencji zostaly zakoniczone, w jajach wciaz
obecne beda sladowe ilo$ci zastosowanej
substancji czynnej. Dodatkowo, obecnos¢
substancji leczniczych w wodzie dla niosek,
w momencie, kiedy w ewidencji fermy nie
widnieje zapis, iz sa one leczone pod nad-
zorem lekarza weterynarii, jest zakazana
i niezgodna z prawem. Nielegalne jest tak-
ze stosowanie produktéw leczniczych nie-
wiadomego pochodzenia.

W przypadku, gdy produkt leczniczy we-
terynaryjny przeznaczony do leczenia danej
jednostki chorobowej nie jest dopuszczo-
ny do stosowania u niosek, mozna postapi¢
wedlug sposobu nazywanego kaskada (13).
Decyzja o zastosowaniu produktu leczni-
czego poza wskazaniem rejestracyjnym jest
jednak podejmowana przez lekarza wetery-
narii na wlasna odpowiedzialno$¢. Nalezy
réwniez postepowaé wedlug okreslonego
schematu. W pierwszej kolejnosci zastoso-
wac produkt leczniczy weterynaryjny do-
puszczony do obrotu z przeznaczeniem dla
innego gatunku lub tego samego gatunku
z innym wskazaniem do stosowania. W dru-
giej nalezy zastosowac produkt leczniczy
dopuszczony do stosowania u ludzi lub
dopuszczony do obrotu w innym panstwie
cztonkowskim UE do stosowania u tego sa-
mego gatunku zwierzat lub innego gatun-
ku zwierzat, od ktérego pochodzace tkan-
ki lub produkty sa przeznaczone do spo-
zycia przez ludzi z tym samym lub innym
wskazaniem do stosowania. Trzeciag moz-
liwoscia jest zastosowanie produktu lecz-
niczego, ktdry jest lekiem recepturowym

Tabela 3. Zrédta pobrania leku od réznych gatunkéw zwierzat

Jadalne tkanki Dzienne spozycie Proponowany Stosunek marker/ llo§¢ w jadalnych tkankach
lub produkty (kg) MRL catkowita pozostatosé lub produktach
Miesnie 0,300 M1 R1 (M1x0,30)/R1
Thuszcz ssaki 0,050 M2 R2 (M2x0,05)/R2
dréb 0,090 (M2x0,09)/R2
Watroba 0,100 M3 R3 (M3x0,10)/R3
Nerki ssaki 0,050 M4 R4 (M4 x0,05)/R4
dréb 0,010 (M4x0,01)/R4
Mieko 1,500 M5 R5 (M5x 1,50)/R5
Jaja 0,100 M6 R6 (M6x0,10)/R6
Miod 0,020 M7 R7 (M7x0,02)/R7




Prace kliniczne i kazuistyczne

Tabela 4. Narazenie konsumenta na przyktadzie wykrycia 100 pg/kg doksycykliny w jajach; najgorszy

scenariusz; ADI dla doksycykliny = 3 [ug/kg m.c.]

Teoretyczne najwyzsze

ol
Migsnie 100 0,300 0,50 16,7
;/h:lsaztcuzrlaIsr:()(/)cr;1 proporcjach 300 0,090 0,45 150
Watroba 300 0,100 0,50 16,7
Nerki 600 0,050 0,50 16,7
Mileko 0 1,500 0,00 0,00
Jaja 0/wykryto 100 0,100 0/0,17 0/5,56
Miéd 0 0,020 0,00 0,00
¥ 65,1/70,7

*m.c. - masa ciata, rowna 60 kg

** g0 ADJ = dzienne spozycie substancji [ug/kg m.c.] . 100%

ADI [pg/kg m.c.]

(14). Po zastosowaniu produktu lecznicze-
go zgodnie z kaskada nieznany jest jednak
okres karencji, jaki nalezy zastosowac. Sto-
suje sie wowczas §3 rozporzadzenia mini-
stra zdrowia wskazujacy, ze okres karencji
dla jaj wynosi wtedy 7 dni, bez wzgledu na
to, jaki produkt leczniczy zostal zastosowa-
ny. Jednak z mojego do$wiadczenia wiem,
iz niektdre substancje przeciwbakteryjne
potrafia utrzymywac sie w z6ltkach jaj na-
wet do kilku tygodni. Przykladem jest do-
ksycyklina, dla ktérej siedmiodniowy okres
karencji moze okazac sie¢ niewystarczajacy.
W przypadku kleski zywiolowej badz tez
innego zagrozenia zycia lub zdrowia zwie-
rzat, produkty lecznicze weterynaryjne nie-
posiadajace pozwolenia moga by¢ dopusz-
czone do obrotu na czas okreslony przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia na
wniosek ministra wlasciwego do spraw rol-
nictwa. Minister wlasciwy do spraw zdro-
wia moze takze w zaistnialym przypadku
wyda¢ zgode na sprowadzenie z zagrani-
cy produktu leczniczego, ktéry uzyskat po-
zwolenie wydane przez Rade Unii Europej-
skiej lub Komisje Europejska, jest dopusz-
czony do obrotu w panstwie, z ktérego jest
sprowadzany i jest niedostepny na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej — pod wa-
runkiem ze na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej nie jest dostepny produkt leczniczy
zawierajacy te sama lub te same substan-
cje czynne, te sama moc i postac co spro-
wadzany produkt leczniczy (15).

Czy MRL jest nieodzowny?

Jak wczes$niej wspomniano, nadrzednym
powodem, z jakiego w krajach Unii Euro-
pejskiej wyznacza si¢ wartosci MRL, jest
ochrona zdrowia konsumentéw. Wykrycie
i potwierdzenie obecnosci substancji po-
wyzej tej wartosci w badanych produktach
spozywczych wigze sie z uruchomieniem
okreslonych dziatari administracyjnych.

940

Swiadczy to bowiem o nierespektowaniu
zasad dobrej praktyki hodowlanej lub do-
brej praktyki weterynaryjnej.

Poniewaz jednak warto$ci MRL sg wy-
znaczane (nie wyliczane) w taki sposéb,
aby po spozyciu wszystkich produktow
uwzglednionych w koszyku konsumenta
zawierajacych dana substancje na pozio-
mie MRL nie doszlo do przekroczenia war-
to$ci ADI wyliczonej dla tej substancji, po
stwierdzeniu przekroczenia wyznaczonego
limitu pozostalosci nalezy wykona¢ ocene
narazenia konsumenta. I tak na przyktad
wykrycie w jajach doksycykliny na pozio-
mie 100 pg/kg, pomimo iz kazda jej ilo$¢
wykryta w jajach jest niezgodna z prawem,
po wliczeniu w koszyk konsumenta nie spo-
woduje przekroczenia wyznaczonej dla niej
wartos$ci AD], a zatem z toksykologiczne-
go punktu widzenia nie stanowi zagroze-
nia dla zdrowia konsumenta (tab. 4). Wyni-
ka to z duzej wartosci wspolczynnika bez-
pieczenstwa uzytego do obliczen, zazwyczaj
réwnego 100. Obecnie, ze wzgledu na po-
szerzenie wiedzy z zakresu farmakokinetyki
i farmakodynamiki konkretnych substancji,
wspdlczynniki te moga by¢ zamienione na
nizsze, bardziej naukowo uzasadnione ludz-
kie réznice kinetyczne i dynamiczne oraz
réznice gatunkowe w kinetyce i dynami-
ce (16). W przypadku dostepnoséci danych
z nowych badari ADI moze ulec zmianie.

Podsumowanie

Podzial lekéw weterynaryjnych na dozwo-
lone, niedozwolone i zakazane wynika z re-
gulacji prawnych, ktére z kolei opieraja sie
na wielokierunkowych badaniach toksyko-
logicznych. Nadrzednym powodem tych
badan jest zabezpieczenie zdrowia konsu-
mentéw. Odbywa sie to poprzez wyznacza-
nie czaséw karencji dla weterynaryjnych
produktéw leczniczych po zastosowaniu
u zwierzat. Przestrzeganie czaséw karencji

jest podstawa do produkowania zywno$ci
wolnej od pozostaltosci lekéw w stezeniach
wyzszych od warto$ci MRL, co pozwala
na utrzymanie pozostatosci po leczeniu
na akceptowalnym toksykologicznie po-
ziomie. Pomaga jednoczes$nie paristwo-
wej stuzbie weterynaryjnej przeciwdziala¢
zagrozeniom wynikajacym ze stosowania
produktéw medycznych weterynaryjnych.
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