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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSi"

z dnia 1 lutego 2007 r.

w sprawie szczegétowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi przeznaczonymi
do obrotu i produktami posrednimi?2

Na podstawie art. 18 ust. 4 ustawy z dnia 22 lipca
2006 r. o paszach {Dz. U. Nr 144, poz. 1045) zarzadza
sig, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegdtowe warunki organizacyjne i techniczne,
jakie powinien spetnia¢ zakiad, w ktérym wytwa-
rza si¢ pasze lecznicze przeznaczone do obrotu lub
produkty posrednie;

2) sposob produkcji pasz leczniczych przeznaczonych
do obrotu oraz produktow posrednich;

3) stezenie produktu posredniego;

4) sposdb prowadzenia raportu wytwarzania i rapor-
tu obrotu;

5) warunki i sposob przechowywania pasz leczni-
czych przeznaczonych do obrotu oraz produktéw
posrednich;

6) warunki i sposob wprowadzania do obrotu pasz
leczniczych przeznaczonych do obrotu oraz pro-
duktéw posrednich;

7) sposéb transportu pasz leczniczych przeznaczo-
nych do obrotu oraz produktéw posrednich;

8) spos6b znakowania pasz leczniczych przeznaczo-
nych do obrotu oraz produktow posrednich;

9) sposdb dokumentowania uzycia premikséw lecz-
niczych do wytwarzania pasz leczniczych przezna-
czonych do obrotu oraz przechowywania tych pre-
miksow;

10) warunki i sposob pobierania prébek pasz leczni-
czych przeznaczonych do obrotu oraz produktéw
posrednich.

§ 2. 1. W zaktadzie, w ktorym wytwarza sie pasze
lecznicze przeznaczone do obrotu lub produkty po-
srednie, zwanym dalej ,zaktadem”, wyodrebnia sie na
czas ich produkcji miejsca, w ktérych:

N Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréow z dnia 18 lipca
2006 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 131, poz. 915).

2) Przepisy rozporzadzenia wdrazajg postanowienia dyrekty-
wy Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawia-
jacej warunki przygotowania, wprowadzania do obrotu
i uzycia pasz leczniczych we Wspdélnocie (Dz. Urz. WE L 92
z 07.04.1990, str. 42, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 3, t.10, str. 57, z poézn. zm.).

1) rozdrabnia sig pasze i materiaty paszowe, przezna-
czone do wytworzenia pasz leczniczych przezna-
czonych do obrotu lub produktéw posrednich;

2) miesza sie sktadniki przeznaczone do wytworzenia
pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu lub
produktéw posrednich;

3) pakuje sie pasze lecznicze przeznaczone do obrotu
lub produkty posrednie w opakowania jednostko-
we;

4) przechowuje si¢ pasze lecznicze przeznaczone do
obrotu lub produkty posrednie, przeznaczone do
transportu w opakowaniach jednostkowych albo
w kontenerach lub cysternach;

5) czysci sie i odkaza kontenery lub cysterny, w kto-
rych sa transportowane pasze lecznicze przezna-
czone do obrotu lub produkty posrednie.

2. Jezeli czyszczenie i odkazanie, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 5, zostato przeprowadzone poza zakia-
dem, wytwdrca pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu przechowuje przez 12 miesigcy pisemne po-
twierdzenie jego przeprowadzenia.

8 3. 1. W pomieszczeniach zaktadu:

1) powinny by¢ zainstalowane urzadzenia wentyla-
cyjne;

2) podtogi i $ciany powinny byé wykonane ze zmy-
walnego, gtadkiego i odpornego na scieranie ma-
teriatu, tatwego do czyszczenia i odkazania;

3) zapewnia sie naturalne lub sztuczne oswietlenie,
dostosowane do rodzaju wykonywanych czynno-
$ci.

2. Wytwadrca pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu prowadzi dziatania majagce na celu zapobiega-
nie wystepowaniu szkodnikéw w pomieszczeniach za-
ktadu.

8 4. Konstrukcja urzadzenia mieszajacego, w kto-
rym wytwarza sie pasze lecznicze przeznaczone do ob-
rotu lub produkty posrednie, zwanego dalej , miesza-
dtem”, powinna umozliwia¢ utworzenie homogenicz-
nej mieszaniny z poszczegolnych sktadnikéw tej paszy
lub produktu oraz tatwe czyszczenie mieszadta.

§ 5. 1. Wytwarzane pasze lecznicze przeznaczone
do obrotu oraz produkty posrednie powinny tworzy¢
homogeniczng mieszanine poszczegolnych sktadni-
kéw tej paszy lub produktu.
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2. Do wytworzenia paszy leczniczej przeznaczonej
do obrotu oraz produktu posredniego stosuje sig pre-
miksy lecznicze dopuszczone do obrotu na podstawie
przepiséw art. 3 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r.
Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.?), zgodnie z warunkami
okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie danego
premiksu leczniczego do obrotu.

3. Przy wytwarzaniu pasz leczniczych przeznaczo-
nych do obrotu lub produktéw posrednich zatrudnia
sie osoby, ktdre maja kwalifikacje zapewniajace prawi-
dtowe wykonywanie powierzonych im czynnosci.

§ 6. Po wytworzeniu paszy leczniczej przeznaczo-
nej do obrotu lub produktu posredniego linig techno-
logiczng oczyszcza sie poprzez wytworzenie nie mniej
niz dwéch peinych szarz paszy przeznaczonej na
pierwszy okres tuczu zwierzat, dla ktérych byta prze-
Znaczona wczes$niej wytworzona pasza lecznicza prze-
znaczona do obrotu lub produkt posredni.

8 7. 1. Zawarto$¢ premiksu leczniczego w produk-
cie posrednim powinna byc¢ taka, aby udziat produktu
posredniego wynosit nie mniej niz 5 %.

2. Udziat produktu posredniego w paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu, w ilosci okresionej w ust. 1,
powinien zapewnia¢ dawke premiksu leczniczego
w tej paszy okreslong przez lekarza weterynarii w wy-
stawionym zleceniu.

§ 8. 1. Wytwdrca pasz leczniczych przeznaczonych
do obrotu dokonuje wpiséw w raporcie wytwarzania
i raporcie obrotu kazdego dnia.

2. Raport wytwarzania zawiera:
1} date i godzing dokonania wpisu;

2) nazwe i ilo$é premiksow leczniczych uzytych dane-
go dnia do wytworzenia pasz leczniczych przezna-
czonych do obrotu lub produktow posrednich, we-
dtug stanu na koniec danego dnia;

3) rodzaj i ilos¢ wytworzonych pasz leczniczych prze-
znaczonych do obrotu i produktéw posrednich,
wedtug stanu na koniec danego dnia.

3. Raport obrotu zawiera:
1) date i godzing dokonania wpisu;

2) nazwe i ilosé premiksdw leczniczych znajdujacych
sie w zakiadzie, wedtug stanu na koniec danego
dnia;

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienione] ustawy zostaly
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 .
Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485
i Nr 184, poz. 1539 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171,
poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588.

3) rodzaj i ilo$é pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu i produktéw posrednich, znajdujacych sie
w zaktadzie, wedtug stanu na koniec danego dnia;

4) nazwe, ilo$¢ i okres karencji zbytej paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu i produktu posredniego;

5) numer i date zlecenia wystawionego przez lekarza
weterynarii na wytworzenie paszy leczniczej prze-
znaczonej do obrotu lub produktu posredniego
oraz imig i nazwisko tego lekarza.

§ 9. Raport wytwarzania i raport obrotu moga by¢
prowadzone przy uzyciu elektronicznych nos$nikéw in-
formacji, jezeli kazdego dnia bedg dokonywane wy-
druki podpisane przez osobe kierujagca procesem pro-
dukcji pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu.

§ 10. Raport wytwarzania i raport obrotu, o kté-
rych mowa w 8 8, przechowauije sie przez 3 fata od dnia
dokonania wpisu, a jezeli sg prowadzone w sposob
okreslony w 8 9 — przez 3 lata od dnia dokonania wy-
druku.

8 11. Pasze lecznicze przeznaczone do obrotu i pro-
dukty posrednie przechowuje sie w:

1} pomieszczeniach odizolowanych od zrédet ciepta;

2) sposob, ktéry zapewnia im ochrone przed wply-
wem niekorzystnych warunkow atmosferycznych.

8 12. Pasze lecznicze przeznaczone do obrotu i pro-
dukty posrednie mogg by¢ wprowadzane do obrotu,
jezeli wytwérca pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu zapewni, ze:

1) wytwarzanie pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu lub produktéw posrednich odbywa sie
w sposdb uniemozliwiajacy niepozadane interak-
cje miedzy premiksami leczniczymi, dodatkami pa-
szowymi i paszami;

2) pasze lecznicze przeznaczone do obrotu i produkty
posrednie znajdujace sie w zaktadzie sg przecho-
wywane wytgcznie przez okres ich trwatosci;

3) pasze wykorzystywane do wytwarzania pasz lecz-
niczych nie zawierajg tego samego kokcydiostaty-
ku, ktéry jest uzywany jako substancja czynna
w premiksach leczniczych;

4) dzienna dawka premiksu leczniczego zawarta
w ilosci paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu
odpowiada co najmniej potowie dawki dziennego
zapotrzebowania pokarmowego leczonych zwie-
rzat;

5) pasze lecznicze przeznaczone do obrotu przezna-
czone dla przezuwaczy zawierajg dawke substancji
czynnej odpowiadajagca co najmniej potowie
dziennego zapotrzebowania leczonego zwierzecia
na niemineralng pasze uzupetniajaca.

&8 13. 1. Pasze lecznicze przeznaczone do obrotu
i produkty posrednie moga by¢ wprowadzane do ob-
rotu, jezeli wytwdrca pasz leczniczych przeznaczonych
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do obrotu prowadzi wewnetrzng kontrole jakosci
i przestrzegania zasad higieny w procesie wytwarza-
nia pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu i pro-
duktdw posrednich, obejmujaca:

1) biezaca i okresowa ocene jakosci wytwarzanych
pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu i pro-
duktoéw posrednich oraz okresowg ocene homoge-
nicznosci na podstawie badania stopnia wymie-
szania premikséw leczniczych;

2) oceng prawidtowosci i skutecznosci procedur sto-
sowanych w procesie wytwarzania pasz leczni-
czych przeznaczonych do obrotu i produktéw po-
$rednich;

3) oceng poprawnosci stosowanych metod wytwa-
rzania zabezpieczajgcych przed:

a) btednym wymieszaniem Ilub dawkowaniem
sktadnikdw paszy leczniczej przeznaczonej do
obrotu lub produktu posredniego,

b) skazeniem krzyzowym;
4) kontrole czystosci i sprawnosci mieszadta.

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

1) pobieranie prébek do badar laboratoryjnych;
2) okresienie rodzaju badan laboratoryjnych;

3) analize wynikéw badan laboratoryjnych i sposob
postepowania z paszami leczniczymi przeznaczo-
nymi do obrotu oraz produktami posrednimi, nie-
spetniajagcymi wymagan jakosciowych;

4) zabezpieczenie przed nieprawidfowym cyklem
produkcyjnym;

5) opracowanie planu zwalczania szkodnikow oraz
czyszczenia i odkazania urzadzen i pomieszczen
produkcyjnych;

6) okreslenie zakresu czynnosci oséb zatrudnionych
przy wytwarzaniu pasz leczniczych przeznaczo-
nych do obrotu i produktéw posrednich, a takze
przeznaczenia sprzetu do wytwarzania tych pasz
i produktéw posrednich, w czesci produkcyjnej za-
ktadu;

7) opracowanie systemu zabezpieczen przed wtér-
nym zanieczyszczeniem paszy leczniczej przezna-
czonej do obrotu lub produktu posredniego.

8 14. 1. Pasze lecznicze przeznaczone do obrotu
iub produkty posrednie moga by¢é wprowadzone do
obrotu, jezeli wytwdrca pasz leczniczych przeznaczo-
nych do obrotu prowadzi okresowe badania wytwo-
rzonych pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu
oraz produktéw posrednich, ktére maja na celu ustale-
nie:

1) homogenicznosci, na podstawie stopnia wymie-
szania sktadnikow paszy leczniczej przeznaczonej
do obrotu lub produktu posredniego;

2) zawartosci substancji czynnej w 1 gramie paszy
leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu
posredniego.

2. Wytwdérca pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu prowadzi dokumentacje wykonanych badan,
o ktérych mowa w ust. 1, zawierajaca informacje o za-
stosowanej metodzie badan laboratoryjnych i ich wy-
nikach.

3. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 2, przecho-
wuje sie przez 2 lata od dnia wykonania badan.

4. Z kazdej partii wytworzonej paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu oraz produktu posredniego
pobiera sig probke archiwalna.

§ 15. 1. Wprowadzenie do obrotu paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego
nastepuje na podstawie zlecenia wystawionego przez
lekarza weterynarii Swiadczacego ustugi z zakresu me-
dycyny weterynaryjne;j.

2. Przed wystawieniem zlecenia lekarz weterynarii
upewnia sie, czy:

1) pasze lecznicze przeznaczone do obrotu i pasze
stosowane w zywieniu leczonych zwierzat nie za-
wierajg tego samego kokcydiostatyku jako sub-
stancji czynnej i innych niedozwolonych substan-
cji leczniczych;

2) zastosowanie okresionej w zleceniu paszy leczni-
czej przeznaczonej do obrotu jest uzasadnione
w odniesieniu do wskazanego w zleceniu gatunku
zwierzat;

3) podawanie premiksu leczniczego zawartego w pa-
szy leczniczej przeznaczonej do obrotu nie jest
sprzeczne z wczesniej zastosowanym leczeniem.

3. Lekarz weterynarii wystawia zlecenie tylko w od-
niesieniu do konkretnego przypadku chorobowego.

4. Zlecenie jest wazne przez 3 dni od dnia jego wy-
stawienia.

5. Lekarz weterynarii wystawia zlecenie w:

1) pigciu egzemplarzach — w przypadku zwierzat,
z ktérych produkty lub od ktérych produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi;

2) trzech egzemplarzach — w przypadku pozostatych
zwierzat.

6. Lekarz weterynarii, ktory wystawit zlecenie:

1) zatrzymuje jedna z kopii tego zlecenia, ktdrg prze-
chowuje przez 3 lata od dnia wystawienia zlecenia;

2) przekazuje posiadaczowi leczonego zwierzecia, dla
ktdrego jest przeznaczona pasza lecznicza przezna-
czona do obrotu, oryginat zlecenia i pozostate ko-

pie.
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7. Posiadacz zwierzecia przekazuje, wystawiony
przez lekarza weterynarii oryginat zlecenia i pozostate
kopie, wytworcy paszy leczniczej przeznaczonej do ob-
rotu.

8. Wytwdrca paszy leczniczej przeznaczonej do ob-
rotu po wydaniu tej paszy posiadaczowi zwierzecia:

1) zatrzymuje oryginat zlecenia zawierajacego czes¢
wypetniong przez lekarza weterynarii i czg$é wy-
petniona przez siebie i przechowuje je przez 3 lata
od dnia wydania tej paszy;

2) przekazuje po jednej kopii wypetnionych obu cze-
§ci zlecenia:

a) posiadaczowi zwierzecia, ktéry ja przechowuje
przez 3 lata od dnia wydania przez wytwoérce
pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu tej

paszy,

b) powiatowemu lekarzowi weterynarii, wiasciwe-
mu ze wzgledu na miejsce zastosowania paszy
leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produk-
tu posredniego, ktory przechowuje przez 3 lata
od dnia otrzymania kopie tego zlecenia, w przy-
padku zastosowania paszy leczniczej przezna-
czonej do obrotu u zwierzat, z ktérych produkty
lub od ktérych produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi,

c) lekarzowi weterynarii, ktory wystawit zlecenie
i ktéry przechowuje przez 3 lata od dnia otrzy-
mania kopie tego zlecenia, w przypadku zasto-
sowania paszy leczniczej przeznaczonej do ob-
rotu u zwierzat, z ktérych produkty fub od kté-
rych produkty sg przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

8 16. Wytworca paszy leczniczej przeznaczonej do
obrotu wystawia, na zadanie odbiorcy tej paszy lub
produktu posredniego przeznaczonych do wprowa-
dzenia do obrotu na terytorium innego paristwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej, swiadectwo, ktérego
wzor jest okreslony w zataczniku nr 1 do rozporzadze-
nia.

§ 17. 1. Pasze lecznicze przeznaczone do obrotu
oraz produkty posrednie transportuje sie:

1) w opakowaniach jednostkowych albo

2) luzem w:
a) kontenerach lub

b) cysternach.

2. Opakowanie jednostkowe zabezpiecza sig w ta-
ki sposob, aby jego otwarcie powodowato uszkodze-
nie zabezpieczenia, uniemozliwiajac ponowne uzycie
tego opakowania.

3. Pasze leczniczg przeznaczong do obrotu lub pro-
dukt posredni, transportowane w opakowaniu jed-
nostkowym, kontenerze lub cysternie, zaopatruje sie
w dokument zawierajacy nastepujace informacje:

1) nazwe wytworcy paszy leczniczej przeznaczonej
do obrotu, jego siedzibe i adres oraz oznaczenie
formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przy-
padku osoby fizycznej — jej imie, nazwisko, miej-
sce zamieszkania i adres;

2) imie i nazwisko lekarza weterynarii, ktory wystawit
zlecenie na zastosowanie paszy leczniczej przezna-
czonej do obrotu, oraz adres zaktadu leczniczego
dla zwierzat;

3) czas podawania i dawkowanie paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu;

4) okres karencji paszy leczniczej przeznaczonej do
obrotu;

5) okres trwatosci paszy leczniczej przeznaczonej do
obrotu lub produktu posredniego;

6) warunki i temperaturg przechowywania paszy
leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu
posredniego.

4. Kontenery i cysterny czysci sie przed kazdym
uzyciem.

8§ 18. Jezeli paszg leczniczg przeznaczong do obro-
tu lub produkt posredni transportuje sie w:

1) opakowaniu jednostkowym, na opakowaniu tym
umieszcza sie:

a) w sposoéb trwaly i czytelny napis , pasza leczni-
cza” lub , produkt posredni”,

b) nazwe paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu
lub produktu posredniego,

¢) okreslenie gatunku zwierzat, dla ktérego s one
przeznaczone;

2) kontenerze lub cysternie, informacje, o ktérych
mowa w pkt 1, umieszcza sig¢ w dokumencie okres-
lonym w 8 17 ust. 3, w ktory zaopatruje sie te pa-
sze lub produkt posredni.

8 19. Wytwadrca pasz leczniczych przeznaczonych
do obrotu prowadzi dokumentacje uzycia premikséw
leczniczych, ktéra zawiera:

1) date nabycia premiksu leczniczego;
2) nazwe premiksu leczniczego;

3) nazwe producenta premiksu leczniczego, jego sie-
dzibe i adres oraz oznaczenie formy prawnej pro-
wadzonej dziatalnosci albo imie, nazwisko, miej-
sce zamieszkania i adres;

4) numer serii premiksu leczniczego;
5) wielko$é opakowania jednostkowego;
6) date waznosci premiksu leczniczego;

7) date uzycia premiksu leczniczego do wytworzenia
paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu;



Dziennik Ustaw Nr 27 — 1606 — Poz. 183

8) ilos¢ uzytego premiksu leczniczego do wytworze- § 21. Warunki i sposob pobierania prébek pasz
nia paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu. leczniczych przeznaczonych do obrotu oraz produktéw
posrednich sa okreslone w zataczniku nr 2 do rozpo-

§ 20. Premiksy lecznicze przechowuje si¢ w zakia- rzadzenia.

dzie w: § 22. Traci moc rozporzadzenie Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 25 maja 2004 r. w sprawie pasz
leczniczych (Dz. U. Nr 140, poz. 1489).

2) opakowaniach jednostkowych § 23. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogloszenia.

1) oddzielnych pomieszczeniach lub

— zabezpieczonych przed dostepem osob nieupraw-
nionych. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: w z. M. Zagorski

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 1 lutego 2007 r. (poz. 183}

Zatacznik nr 1

SWIADECTWO DLA PASZY LECZNICZEJ PRZEZNACZONEJ DO OBROTU LUB PRODUKTU POSREDNIEGO,
PRZEZNACZONYCH DO WPROWADZENIA DO OBROTU NA TERYTORIUM
INNEGO PANSTWA CZtONKOWSKIEGO UNII EUROPEJSKIEJ

Nazwa wytworcy albo dystrybutora paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego, jego
siedziba i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizyczne;j
— imie, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres oraz numer identyfikacyjny, o ktérym mowa w art. 19 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiajacego
wymagania dotyczace higieny pasz (Dz. Urz. UE L 35 z 08.02.2005, str. 1):

...........................................................................................................................................................................................

...........................................................................................................................................................................................
...........................................................................................................................................................................................

...........................................................................................................................................................................................

Nazwa i sktad premiksu leczniczego zawartego w paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub w produkcie po-
£ =0 |1 1.2 0 R

...........................................................................................................................................................................................

Dawka premiksu leczniczego w paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub w produkcie posrednim (w kilo-
Lo 1= 1T 1o o) 0

lloé¢ paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego (w kilogramach} .......ccccccevvneirireenncnes

Nazwa odbiorcy paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego, jego siedziba i adres oraz
oznaczenie formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej — jej imie, nazwisko, miej-
sce zamieszkania i adres

Stwierdza sie niniejszym, ze pasza lecznicza przeznaczona do obrotu lub produkt posredni opisany powyzej zostat
wytworzony przez podmiot upowazniony zgodnie z dyrektywa Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustana-
wiajacg warunki przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspoéinocie (Dz. Urz. WE
L 92 2 07.04.1990, str. 42, z pdézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 57, z p6Zn. zm.).

(podpis wytwodrcy paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego)

...........................................................

(piecze¢ wojewodzkiego lekarza weterynarii)
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Zatacznik nr 2

WARUNKI | SPOSOB POBIERANIA PROBEK PASZ LECZNICZYCH PRZEZNACZONYCH DO OBROTU
ORAZ PRODUKTOW POSREDNICH

1. Rodzaje probek

1. 1.

1. 2.

1.3

Probka pierwotna — prébka paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu lub prébka produktu
posredniego, pobrana z jednego miejsca partii
paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub
produktu posredniego.

Prébka ogdlna — prébka paszy leczniczej prze-
znaczonej do obrotu lub probka produktu po-
éredniego, otrzymana po potaczeniu i wymie-
szaniu kilku prébek pierwotnych.

Probka laboratoryjna — cze$¢ probki ogélnej
przeznaczona do badania laboratoryjnego.

2. Narzedzia do pobierania prébek

Szufelki, zgtebniki lub inne narzedzia.

3. Warunki pobierania prébek

3.1

3.2

3.3.

Podczas pobierania prébek, ich pakowania
i transportu zwraca sie uwage, aby zaréwno
partia paszy leczniczej przeznaczonej do obro-
tu lub partia produktu pos$redniego, jak i préb-
ki nie ulegty zanieczyszczeniu.

Narzedzia do pobierania prébek powinny byé
czyste, suche i wolne od obcych zapachdw. Na-
rzedzia te czysci sie doktadnie po kazdym uzy-
ciu.

Pojemniki na prébki powinny byé prawie cat-
kowicie wypelnione pasza lecznicza przezna-
czong do obrotu lub produktem posrednim.
Pojemniki na probki powinny byé zamykane
w taki sposéb, aby kazde ich otwarcie powodo-
wato uszkodzenie tego zamknigcia. Pojemniki
na prébki powinny byé czyste, suche i wolne
od obcych zapachéw.

4. Sposdb pobierania probek

4. 1.

4.2,

4. 3.

4.4,

Miejsce pobierania prébek: probki pierwotne
pobiera sie z réznych miejsc partii paszy leczni-
czej przeznaczonej do obrotu lub produktu po-
sredniego.

llos¢ probek pierwotnych: z partii paszy leczni-
czej przeznaczonej do obrotu lub produktu po-
$redniego pobiera sie co najmniej 3 probki
pierwotne.

Sporzadzanie probki ogoélnej: probki pierwotne
wsypuje sie do jednego pojemnika i doktadnie
miesza.

Sporzadzanie prébki laboratoryjnej: z probki
ogdlnej wydziela sie okoto 0,5 kg paszy leczni-
czej przeznaczonej do obrotu lub produktu po-
sredniego i wsypuje do pojemnika, w ktérym
zostaje przekazana do laboratorium.

5. Oznakowanie prébek

5. 1.

5. 2.

Oznakowanie probek: probke laboratoryjna
znakuje sig w sposob umozliwiajacy jej identy-
fikacje. Oznakowanie powinno zawieraé naste-
pujace informacje:

1) rodzaj paszy leczniczej przeznaczonej do ob-
rotu lub produktu posredniego;

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

3) nazwe substancji czynnej dodanej do paszy
leczniczej przeznaczonej do obrotu lub pro-
duktu posredniego;

4) date wytworzenia paszy leczniczej przezna-
czonej do obrotu lub produktu posredniego.

Oznakowang probke wysyta sie do wczeéniej
uzgodnionego laboratorium wraz ze zleceniem
wykonania badania.



