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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU Wsi"

z dnia 1 lutego 2007 r.

w sprawie pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu?

Na podstawie art. 18 ust. 5 ustawy z dnia 22 lipca
2006 r. o paszach (Dz. U. Nr 144, poz. 1045) zarzgdza
sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegb6towe warunki organizacyjne i techniczne,
jakie powinien spefnia¢ zakfad, w ktérym wytwa-
rza sie pasze lecznicze nieprzeznaczone do obrotu;

2) spos6b produkcji pasz leczniczych nieprzeznaczo-
nych do obrotu;

3) dokumenty sktadajace sie na raport wytwarzania
paszy leczniczej nieprzeznaczonej do obrotu i spo-
sOb prowadzenia tego raportu;

4) warunki i sposéb przechowywania pasz leczni-
czych nieprzeznaczonych do obrotu;

5) warunki i sposéb pobierania probek pasz leczni-
czych nieprzeznaczonych do obrotu.

§ 2. 1. W zaktadzie, w ktérym wytwarza sie pasze
lecznicze nieprzeznaczone do obrotu, zwanym dalej
~2aktadem”, wyodrebnia sie na czas ich produkcji
miejsca, w ktérych:

1) rozdrabnia sie pasze i materialy paszowe, przezna-
czone do wytworzenia pasz leczniczych nieprze-
znaczonych do obrotu;

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dzialem admini-
stracji rzagdowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréow z dnia 18 lipca
2006 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 131, poz. 915).

2} Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postano-
wienia dyrektywy Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca
1990 r. ustanawiajgcej warunki przygotowania, wprowa-
dzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspoélnocie
(Dz. Urz. WE L 92 z 07.04.1990, str. 42, z péin. zm.; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 57,
Z poin. zm.).

2) miesza sie sktadniki przeznaczone do wytworzenia
pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu;

3) przechowuje sie pasze lecznicze nieprzeznaczone
do obrotu;

4) czysci sie i odkaza zbiorniki, w ktérych sg przecho-
wywane pasze lecznicze nieprzeznaczone do obro-
tu.

2. Jezeli czyszczenie i odkazanie, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 4, zostalo przeprowadzone poza zakia-
dem, wytwodrca pasz leczniczych nieprzeznaczonych
do obrotu przechowuje przez 12 miesigcy pisemne po-
twierdzenie jego przeprowadzenia.

3. Zaktad wyposaza sie w ujecie wody.

8 3. 1. W pomieszczeniach zakladu powinny sie
znajdowaé:

1) urzadzenia do dozowania, rozdrabniania i miesza-
nia skladnikdw pasz leczniczych nieprzeznaczo-
nych do obrotu;

2) certyfikowane urzadzenia do wazenia, o zakresie
i doktadnosci dostosowanej do wielkos$ci nawazek;

3) zbiorniki do przechowywania pasz leczniczych nie-
przeznaczonych do obrotu.

2. Podtogi i Sciany pomieszczen zaktadu, w ktdrych
dozuje sie, rozdrabnia, miesza, wazy i przechowuje
pasze lecznicze nieprzeznaczone do obrotu, powinny
by¢ wykonane ze zmywalnego, gtadkiego i odpornego
na $cieranie materiatu, tatwego do czyszczenia i odka-
zania.

3. Pomieszczenia zaktadu, w ktorych dozuje sie,
rozdrabnia, miesza, wazy i przechowuje pasze leczni-
cze nieprzeznaczone do obrotu, zabezpiecza sie przed
dostgpem szkodnikéw.
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§ 4. 1. Pomieszczenia zaktadu, w ktérych dozuje
sig, rozdrabnia, miesza, wazy i przechowuje pasze
lecznicze nieprzeznaczone do obrotu, zabezpiecza sie
przed dostepem os6b nieuprawnionych.

2. Wytworca pasz leczniczych nieprzeznaczonych
do obrotu wyznacza osobe kierujaca procesem pro-
dukgcji tych pasz.

§ 5. 1. Wytwdrca pasz leczniczych nieprzeznaczo-
nych do obrotu prowadzi wewnetrzng kontrolg jakosci
i przestrzegania zasad higieny w procesie wytwarza-
nia tych pasz, obejmujaca:

1) okresowa ocene jakosci wytwarzanych pasz leczni-
czych nieprzeznaczonych do obrotu, w tym w za-
kresie:

a) zawartosci substancji czynnej w 1 gramie paszy
leczniczej nieprzeznaczonej do obrotu — wyko-
nywang dwa razy w roku dia kazdej substanciji
czynnej,

b) homogenicznosci paszy leczniczej nieprzezna-
czonej do obrotu — wykonywang raz w roku
oraz po kazdej zmianie urzadzen stuzacych do
wytwarzania paszy leczniczej nieprzeznaczonej
do obrotu;

2) ocene prawidtowosci i skutecznosci procedur sto-
sowanych w procesie wytwarzania pasz leczni-
czych nieprzeznaczonych do obrotu;

3) ocene poprawnosci stosowanych procedur wy-
twarzania pasz leczniczych nieprzeznaczonych do
obrotu zabezpieczajgcych przed:

a) blednym wymieszaniem lub dawkowaniem
sktadnikéw paszy leczniczej nieprzeznaczonej
do obrotu,

b) skazeniem krzyzowym;

4) kontrole czystosci i sprawnosci urzadzen stuig-
cych do wytwarzania pasz leczniczych nieprzezna-
czonych do obrotu.

2. Procedury, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, obej-
muja:

1) pobieranie probek do badan laboratoryjnych;
2) pobieranie probek archiwalnych;

3) zabezpieczenie przed nieprawidtowym cyklem
produkcyjnym;

4) opracowanie planu zwalczania szkodnikéw oraz
czyszczenia i odkazania urzadzen i pomieszczen
produkcyjnych;

5) opracowanie systemu zabezpieczen przed wtor-
nym zanieczyszczeniem paszy leczniczej nieprze-
znaczonej do obrotu.

8 6. Pasze lecznicze nieprzeznaczone do obrotu
wytwarza sie przy uzyciu urzadzen wykorzystywanych
do wytwarzania mieszanek paszowych, umozliwiaja-
cych utworzenie homogenicznej mieszaniny z po-

szczeg6lnych sktadnikéw paszy leczniczej nieprzezna-
czonej do obrotu oraz tatwe czyszczenie tych urzadzen
po kazdym uzyciu.

§ 7. 1. Po wytworzeniu paszy leczniczej nieprzezna-
czonej do obrotu linie technologiczng oczyszcza sie
poprzez:

1) wytworzenie nie mniej niz dwéch petnych szarz
mieszanki paszowej przeznaczonej na pierwszy
okres tuczu zwierzat, dla ktérych byta przeznaczo-
na wczeéniej wytworzona pasza lecznicza nieprze-
znaczona do obrotu, lub

2) uzycie jednego z surowcow bedacych sktadnikiem
receptury mieszanki paszowej przeznaczonej na
pierwszy okres tuczu zwierzat, dla ktérych byta
przeznaczona wczesniej wytworzona pasza leczni-
cza nieprzeznaczona do obrotu.

2. Uzyty do czyszczenia linii technologicznej suro-
wiec, o ktérym mowa w ust. 1, doktadnie znakuje sie
i umieszcza w wydzielonym miejscu, a nastepnie zuzy-
wa do wytworzenia mieszanki paszowej przeznaczo-
nej na pierwszy okres tuczu zwierzat, dia ktérych wy-
tworzono pasze leczniczg nieprzeznaczona do obrotu.

§ 8. 1. Wytwodrca pasz leczniczych nieprzeznaczo-
nych do obrotu dokonuje wpiséw w raporcie wytwa-
rzania pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu
kazdego dnia.

2. W raporcie wytwarzania pasz leczniczych nie-
przeznaczonych do obrotu wpisy sa dokonywane na
podstawie zlecenia na wytworzenie paszy leczniczej
nieprzeznaczonej do obrotu wystawionego przez leka-
rza weterynarii swiadczacego ustugi z zakresu medy-
cyny weterynaryjne;j.

3. Raport wytwarzania pasz leczniczych nieprze-
znaczonych do obrotu zawiera:

1) date wytworzenia paszy leczniczej nieprzeznaczo-
nej do obrotu;

2) rodzaj i ilos¢ produktu posredniego uzytego dane-
go dnia do wytworzenia paszy leczniczej nieprze-
znaczonej do obrotu;

3) rodzaj i ilosé paszy leczniczej nieprzeznaczonej do
obrotu wytworzonej danego dnia;

4) numer i date zlecenia na wytworzenie paszy lecz-
niczej nieprzeznaczonej do obrotu wystawionego
przez lekarza weterynarii oraz imie i nazwisko tego
lekarza;

5) date zastosowania paszy leczniczej nieprzeznaczo-
nej do obrotu wraz z okresleniem dziennego zuzy-
cia tej paszy.

4. Raport wytwarzania pasz leczniczych nieprze-
znaczonych do obrotu moze byé¢ prowadzony przy
uzyciu elektronicznych nosnikow informaciji, jezeli kaz-
dego dnia beda dokonywane wydruki podpisane
przez osobe kierujaca procesem produkcji pasz leczni-
czych nieprzeznaczonych do obrotu.
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5. Raport wytwarzania pasz leczniczych nieprze-
znaczonych do obrotu przechowuje sie przez 3 lata od
dnia dokonania wpisu, a jezeli jest prowadzony w spo-
s6b okreslony w ust. 4 — przez 3 lata od dnia dokona-
nia wydruku.

§ 9. 1. Wytwérca pasz leczniczych nieprzeznaczo-
nych do obrotu zapewnia, ze pasze lecznicze nieprze-
znaczone do obrotu sa przechowywane:

1) w nieuszkodzonych opakowaniach lub zbiorni-
kach;

2) w sposéb zapewniajacy ich tatwa identyfikacje;

3) oddzielnie od pasz, materialéw paszowych i do-
datkow paszowych w celu uniknigcia skazenia
krzyzowego;

4) w taki sposoéb, aby nie stykaly sie 2 podfozem oraz
ze $cianami;

5) w sposob zabezpieczajacy je przed wptywem nie-
korzystnych warunkéw atmosferycznych;

6) w pomieszczeniach odizolowanych od Zrodet cie-
pta.

2. Opakowania, w ktorych sa przechowywane pro-
dukty posrednie przeznaczone do wytworzenia pasz
leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu, oznacza sie,
umieszczajac na nich, w sposéb trwaty i czytelny, na-
zwe tego produktu.

8 10. Warunki i sposob pobierania probek pasz
leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu sg okreslone
w zatgczniku do rozporzadzenia.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: w z. M. Zagorski

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 1 lutego 2007 r. (poz. 157)

WARUNKI | SPOSOB POBIERANIA PROBEK PASZ LECZNICZYCH NIEPRZEZNACZONYCH DO OBROTU

1. Rodzaje préobek

1. 1. Prébka pierwotna — prébka paszy leczniczej
nieprzeznaczonej do obrotu pobrana z jednego
miejsca partii tej paszy.

1. 2. Probka ogdina — prdbka paszy leczniczej nie-
przeznaczonej do obrotu otrzymana po pota-
czeniu i wymieszaniu kilku prébek pierwot-
nych.

1. 3. Prébka laboratoryjna — czesé probki ogdlnej

przeznaczona do badania laboratoryjnego.

2. Narzedzia do pobierania préobek

Szufelki, zgtebniki lub inne narzedzia.

3. Warunki pobierania probek

3. 1. Podczas pobierania probek, ich pakowania
i transportu zwraca sie uwage, aby zaréwno
partia paszy leczniczej nieprzeznaczonej do ob-
rotu, jak i probki nie ulegty zanieczyszczeniu.

3. 2. Narzedzia do pobierania préobek powinny byé¢
czyste, suche i wolne od obcych zapachow.
Narzedzia te czysci sie doktadnie po kazdym
uzyciu.

3. 3. Pojemniki na prébki powinny byé¢ prawie cat-
kowicie wypetnione paszg leczniczg nieprze-
znaczong do obrotu. Pojemniki na probki
powinny byé zamykane w taki sposdb, aby
kazde ich otwarcie powodowato uszkodzenie
tego zamkniecia. Pojemniki na prébki powinny
byé czyste, suche i wolne od obcych zapa-
chow.

4. Sposé6b pobierania probek

4. 1. Miejsce pobierania prébek: préobki pierwotne
pobiera sie z ré6znych miejsc partii paszy lecz-
niczej nieprzeznaczonej do obrotu.

4. 2. lloé¢ prébek pierwotnych: z partii paszy leczni-
czej nieprzeznaczonej do obrotu pobiera sie co

najmniej 3 probki pierwotne.

4. 3. Sporzadzanie probki ogdlnej: probki pierwot-
ne wsypuje sie¢ do jednego pojemnika i do-

ktadnie miesza.

4. 4. Sporzadzanie prébki laboratoryjnej: z prébki
ogolnej wydziela sig okoto 0,5 kg paszy leczni-
czej nieprzeznaczonej do obrotu i wsypuje do
pojemnika, w ktdrym zostaje przekazana do la-

boratorium.

5. Oznakowanie probek

5. 1. Oznakowanie probek: prébke laboratoryjna
znakuje sie w sposob umozliwiajacy jej identy-
fikacje. Oznakowanie powinno zawieraé naste-
pujace informacje:

1) rodzaj paszy leczniczej nieprzeznaczonej do
obrotu;

2) nazwe, siedzibe i adres albo imie, nazwisko,
miejsce zamieszkania i adres wytwaércy pa-
szy leczniczej nieprzeznaczonej do obrotu;

3) nazwe substancji czynnej dodanej do paszy
leczniczej nieprzeznaczonej do obrotu;

4) date wytworzenia paszy leczniczej nieprze-
znaczonej do obrotu.

5. 2. Oznakowang probke wysyla sie do wczesniej
uzgodnionego laboratorium wraz ze zleceniem

wykonania badania.



