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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IV kadencja
Prezes Rady Ministréw
RM 10-32-04
Pan

Marek Borowski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o Srodkach zywienia

zwierzqt wraz z projektami podstawowych aktow
wykonawczych,

co do ktorego Rada Ministréw zadeklarowala, ze ma na celu dostosowanie
polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskie;.

Jednocze$nie, zgodnie z wymogami art. 34 ust. 5 regulaminu Sejmu,
przekazujeg, przetlumaczone na jezyk polski, teksty przepisow Unii Europejskiej,
do ktérych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Ponadto uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
wtej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister
Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller



Projekt

USTAWA
z dnia

0 zmianie ustawy o srodkach zywienia zwierzaj”

Art. 1.
W ustawie z dnia 23 sierpnia 2001 r. o $rodkach zywienia zwierzat (Dz. U. Nr 123,
poz. 1350 oraz z 2003 r. Nr 122, poz. 1144 i Nr 208, poz. 2020) wprowadza sie
nastepujgce zmiany:

1) w art. 1 w ust. 1 pkt 1i 2 otrzymujg brzmienie:
,1) zasady wytwarzania i stosowania s$rodkéw zywienia zwierzat i pasz
leczniczych oraz obrotu nimi,
2) zasady sprawowania nadzoru przez Inspekcje Weterynaryjng w zakresie, o

ktérym mowa w pkt 1,”;

2)w art. 2:
a) po pkt 2 dodaje sie pkt 2a w brzmieniu:
»2a) pasze lecznicze — mieszanine jednego lub kilku premikséw leczniczych
weterynaryjnych z jedng lub kilkoma paszami, przeznaczong, ze wzgledu na
swoje wtasciwosci profilaktyczne lub lecznicze, do podawania zwierzetom w

formie niezmienionej,”,

b) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) Mmaterialy paszowe — produkty pochodzenia roslinnego lub zwierzecego,
wystepujace w stanie naturalnym, $wieze Ilub konserwowane albo
przetworzone oraz inne substancje organiczne, a takze substancje
nieorganiczne, zawierajgce dodatki paszowe albo niezawierajgce tych
dodatkow, przeznaczone do zywienia zwierzat, w formie nieprzetworzonej lub
przetworzonej, albo do sporzgdzania mieszanek paszowych, albo jako nosniki

premiksow,”,



c) po pkt 5 dodaje sie pkt 5a w brzmieniu:
,0a) dawka dzienna — catkowitg ilosC pasz obliczong w odniesieniu do pasz
zawierajgcych wode w ilosci 12 %, niezbedng do zaspokojenia dziennych
potrzeb zywieniowych zwierzat danego gatunku, o okreslonym wieku i

wydajnosci,”,

d) pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,0) mieszanki paszowe — mieszaniny materiatbw paszowych zawierajgce
dodatki paszowe Ilub premiksy albo niezawierajgce tych dodatkéw lub
premiksdw, przeznaczone do stosowania w zywieniu zwierzat, w formie

mieszanki paszowej petnoporcjowej albo mieszanki paszowej uzupetniajace;j,”,

e) pkt 8 otrzymuje brzmienie:
,8) mieszanka paszowa uzupetniajgca — mieszanke paszowg charakteryzujacg
sie wysokg zawartoscig niektérych substanciji, ktdra ze wzgledu na swoj sktad
jest wystarczajgca dla zapewnienia dawki dziennej, wytgcznie w przypadku

gdy jest stosowana z innymi paszami,”,

f) pkt 18 otrzymuje brzmienie:
,18) zwierzeta domowe - zwierzeta, z wyjatkiem zwierzat futerkowych,
utrzymywane i karmione przez ludzi nie w celu pozyskania produktéw

spozywczych pochodzenia zwierzecego,”,

g) dodaje sie pkt 20-22 w brzmieniu:

,20) zaktad — przedsiebiorstwo wytwarzajgce, magazynujgce lub wprowadzajgce do

obrotu Srodki zywienia zwierzat lub pasze lecznicze,

21) przesytka — okreslong ilos¢ srodkdw zywienia zwierzat lub pasz leczniczych,
objetg tym samym dokumentem potwierdzajgcym przeprowadzenie kontroli przesytki,
przewozong jednym srodkiem transportu oraz pochodzacg z jednego panstwa

trzeciego lub jego czesci,



22) osoba odpowiedzialna za przesytke — osobe fizyczng, osobe prawng albo inng
jednostke organizacyjng nieposiadajgca osobowos$ci prawnej, ktora zgodnie z
przepisami prawa celnegoz) odpowiada za przesytke, we wszystkich przypadkach
przewidzianych w tych przepisach, a takze przedstawiciela takich oséb w rozumieniu
przepiséw prawa celnego3), jezeli natozono na niego takg odpowiedzialnos¢, w

zakresie czynnosci kontrolnych przewidzianych niniejszg ustawa.”;
3) po art. 2 dodaje sie art. 2a w brzmieniu:

LArt. 2a. Przepisy ustawy nie naruszajg przepisow o weterynaryjnej kontroli

granicznej oraz przepisow o kontroli weterynaryjnej w handlu.”;

4) art. 3 otrzymuje brzmienie:

JArt. 3. Srodki zywienia zwierzat powinny by¢ wiasciwej jakosci, dostosowane do
potrzeb zywieniowych zwierzat, dla ktérych sg przeznaczone i nie mogag szkodliwie
wptywac na zdrowie ludzi lub zwierzat, jako$¢ srodkow spozywczych pochodzenia
zwierzecego oraz na srodowisko.”;

5) art. 5 otrzymuje brzmienie:

LArt. 5. Dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania srodkow zywienia zwierzat i
pasz leczniczych powinna by¢ prowadzona w specjalnie do tego celu
przystosowanych pomieszczeniach.”;

6) w art. 6:

a) w ust. 1 po pkt 5 dodaje sie pkt 5a w brzmieniu:

,Da) pasz leczniczych,”,

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:



,2a. W przypadku prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania
pasz leczniczych wytworca pasz leczniczych prowadzi:
1) dokumentacje wytwarzania pasz leczniczych, zwang dalej ,raportem
wytwarzania”,

2) dokumentacje obrotu pasz leczniczych, zwang dalej ,raportem obrotu.”,

c) dodaje sie ust. 4 i 5 w brzmieniu:

»4. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegodtowe warunki techniczne i organizacyjne, jakie powinien spetniac
zaktad wytwarzajgcy pasze lecznicze oraz sposob ich produkcji,

2) warunki, sposob przechowywania i wprowadzania do obrotu pasz
leczniczych oraz wzor zlecenia na wprowadzenie ich do obrotu,

3) sposéb prowadzenia raportu wytwarzania i raportu obrotu,

4) sposOb znakowania i transportu pasz leczniczych oraz sposob
dokumentowania uzycia do produkcji oraz przechowywania premiksow
leczniczych zakupionych przez zaktad wytwarzajacy pasze lecznicze,

5) warunki i sposéb pobierania prébek pasz leczniczych

— majac na wzgledzie zapewnienie wtasciwej jakosci pasz leczniczych,
bezpieczenstwo tych pasz dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz ich skutecznos¢ w

leczeniu zwierzat.

5. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw srodowiska okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb postepowania z
odpadami powstatymi w procesie wytwarzania pasz leczniczych oraz w wyniku ich
wykorzystywania, majgc na wzgledzie bezpieczne usuniecie tych odpadow oraz
eliminacje zagrozen, ktore mogg by¢ stwarzane przez te odpady dla ludzi, zwierzat i

Srodowiska.”;

7) w art. 7 dodaje sie pkt 3 w brzmieniu:

.3) W zakresie wytwarzania pasz leczniczych procesem produkcyjnym powinna
kierowa¢ osoba posiadajgca tytut magistra farmacji, zootechniki, chemii

przemystowej, biologii lub lekarza weterynarii.”;



8) po art. 8 dodaje sie art. 8a w brzmieniu:

LArt. 8a. Spis wytwarzanych srodkéw zywienia zwierzat, o ktbrym mowa w art. 6 ust.
2 pkt 7, oraz raporty wytwarzania i raporty obrotu przechowuje sie przez okres 3 lat

od dnia dokonania ostatniego wpisu.”;

9) w art. 12 dodaje sie ust. 3 i 4 w brzmieniu:

»3. Podjecie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania pasz leczniczych
wymaga zezwolenia wydanego w drodze decyzji administracyjnej przez wtasciwego

wojewddzkiego lekarza weterynarii.

4. Zezwolenie na wytwarzanie pasz leczniczych uprawnia do wprowadzania pasz

leczniczych do obrotu, z zastrzezeniem art. 38a ust. 1i2.7;

10) art. 13 i 14 otrzymujg brzmienie:

JArt. 13. Zezwolenia, o ktorych mowa w art. 12, wydaje sie po stwierdzeniu, ze
wnioskodawca spetnia wymagania techniczne i organizacyjne, obowigzujace w

zakresie wytwarzania srodkéw zywienia zwierzat lub pasz leczniczych.

Art. 14. Wnioskodawca w celu uzyskania zezwolenia, o ktérym mowa w art. 12 ust. 1
i 2, sklada wniosek do wtasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci
powiatowego lekarza weterynarii, a w przypadku zezwolenia, o ktérym mowa w art.
12 ust. 3 — do wojewddzkiego lekarza weterynarii wtasciwego ze wzgledu na miejsce

prowadzenia dziatalnosci.”;

11) w art. 15 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Wniosek o wydanie zezwolenia, o ktérym mowa w art. 12 ust. 1, zawiera:
1) imie, nazwisko i adres albo nazwe i adres siedziby wytworcy,
2) okreslenie zakresu wykonywanej dziatalnosci gospodarczej z podaniem

rodzajéw wytwarzanych $rodkéw zywienia zwierzat,



3) wskazanie miejsca wytwarzania srodkow zywienia zwierzat.”;

12) po art. 16 dodaje sie art. 16a w brzmieniu:

LArt. 16a. Wniosek o wydanie zezwolenia, o ktérym mowa w art. 12 ust. 3, zawiera:
1) imie, nazwisko i adres albo nazwe i adres siedziby wytwércy,
2) okreslenie zakresu wykonywanej dziatalnosci gospodarczej,

3) wskazanie miejsca wytwarzania pasz leczniczych.”;

13) art. 18 otrzymuje brzmienie:

LArt. 18. Zezwolenia, o ktérych mowa w art. 12 ust. 1 i 2, mogg by¢ cofniete przez
powiatowego lekarza weterynarii, a w przypadku zezwolenia, o ktérym mowa w art.
12 ust. 3 — przez wojewddzkiego lekarza weterynarii, jezeli wytwarzanie Srodkéw

zywienia zwierzat lub pasz leczniczych odbywa sie niezgodnie z przepisami prawa.”;
14) w art. 19:

a) uchyla sie ust. 5,

b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,8. Do zgtoszen, o ktérych mowa w ust. 6 i 7, stosuje sie odpowiednio przepisy ust.
2i37

15) w art. 34 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Przepis ust. 1 nie dotyczy przedsiebiorcy, ktéry uzyskat zezwolenie, o ktorym

mowa w art. 12 ust. 1, oraz przedsiebiorcy, o ktérym mowa w art. 34a ust. 1.”;

16) po art. 34 dodaje sie art. 34a w brzmieniu:

LArt. 34a. 1. Przedsiebiorca zamierzajgcy prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie oferowania do sprzedazy lub sprzedazy srodkdéw zywienia zwierzat, ktéry

nie wytwarza i nie przechowuje tych srodkow, zgtasza zamiar prowadzenia tej



dziatalnosci do powiatowego lekarza weterynarii wtasciwego ze wzgledu na siedzibe

przedsiebiorcy.

2. Przedsiebiorca, o ktérym mowa w ust. 1, jest obowigzany prowadzi¢ spis
oferowanych do sprzedazy lub sprzedawanych $rodkéw Zzywienia zwierzat. Przepis

art. 8 stosuje sie odpowiednio.

3. Zgtoszenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) imie, nazwisko i adres albo nazwe i adres siedziby wnioskodawcy,
2) okreslenie zakresu wykonywanej dziatalnosci gospodarczej z podaniem
rodzaju oferowanych do sprzedazy lub sprzedawanych Srodkéw zywienia
zwierzat,

3) oswiadczenie wnioskodawcy o prowadzeniu spisu, o ktérym mowa w ust. 2.7;

17) w art. 36 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Gtdwny Lekarz Weterynarii prowadzi ewidencje przedsiebiorcéw prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania srodkow zywienia zwierzat lub
pasz leczniczych oraz obrotu nimi, a takze podmiotéw wytwarzajagcych mieszanki
paszowe, o ktorych mowa w art. 12 ust. 2 pkt 1 i art. 19 ust. 6. Ewidencja jest

jawna.”;

18) po art. 38 dodaje sie art. 38a i 38b w brzmieniu:
LArt. 38a. 1. Wytwdrca pasz leczniczych wprowadza je do obrotu na podstawie
Zlecenia na wprowadzenie do obrotu paszy leczniczej, wystawionego przez lekarza

weterynarii wykonujgcego praktyke lekarsko—weterynaryjna.

2. Pasze leczniczg wprowadza sie do obrotu wytacznie przez jej bezposrednie

dostarczenie do odbiorcy wskazanego w zleceniu, o ktérym mowa w ust.1.

3. Pasze lecznicze wytwarza sie z premiksow leczniczych dopuszczonych do obrotu

na podstawie przepisow Prawa farmaceutycznego.



4. W przypadku braku dopuszczonego do obrotu premiksu leczniczego wtasciwego

dla danego gatunku zwierzat lub leczonej jednostki chorobowej, lekarz weterynarii, 0

ktorym mowa w ust. 1, moze zleci¢ wytworcy paszy leczniczej wytworzenie jej z

innych dopuszczonych do obrotu premiksdw leczniczych, podajac w zleceniu:

1) doktadny skfad paszy leczniczej, ze szczegdélnym uwzglednieniem sposobu
dawkowania premiksu leczniczego,

2) okres karencji paszy leczniczej.

5. Jezeli zachodzg wyjatkowe okolicznosci, w przypadku, o ktérym mowa w ust. 4,
pasze leczniczg moze wytworzy¢, na witasng odpowiedzialnos¢, lekarz weterynarii

wykonujacy praktyke lekarsko—weterynaryjna.

6. Dopuszcza sie wytwarzanie paszy leczniczej z produktow posrednich, ktorymi sg
mieszanki dopuszczonego do obrotu premiksu leczniczego z pasza, ktore mogqg byc¢
wprowadzone do obrotu z przeznaczeniem dla innego zaktadu wytwarzajgcego

pasze lecznicza.

7. Mieszanke, o ktorej mowa w ust. 4, wytwarza i wprowadza do obrotu wytworca

pasz leczniczych posiadajacy zezwolenie, o ktorym mowa w art. 12 ust. 3.

8. Wprowadzane do obrotu pasze lecznicze powinny by¢é zabezpieczone i

oznakowane zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 6 ust. 4.

Art. 38b.1. Materiaty paszowe inne niz wymienione w art. 6 ust. 1 pkt 3, ktére nie
spetniajg wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 5
pkt 1, na skutek braku mozliwosci przeprowadzenia odpowiednich badan w panstwie
dostawcy, moga by¢ przywozone z panstw trzecich pod warunkiem, ze:
1) importer dostarczy wstepne informacje dotyczace skiadu materiatu
paszowego, wymagajgce potwierdzenia na drodze badania laboratoryjnego,
2) materiat paszowy nie byt dotychczas stosowany w zywieniu zwierzat i z
takim przeznaczeniem jest wprowadzany po raz pierwszy,
3) importer powiadomi wiasciwego powiatowego lekarza weterynarii o
przewidywanej dostawie takiego materiatu paszowego na co najmniej 7 dni

przed przewidywanym terminem dostawy,



4) ostateczne informacje dotyczgce zawartosci sktadnikow pokarmowych w tym
materiale paszowym zostang przekazane jego nabywcy oraz wiasciwemu
powiatowemu lekarzowi weterynarii w terminie 10 dni roboczych od dnia
dostarczenia tego materiatu,

5) w oznakowaniu takiego materiatu paszowego, w odniesieniu do zawartosci

sktadnikéw pokarmowych, jest zamieszczony wyttuszczonym drukiem napis:

,dane tymczasowe, wymagajace potwierdzenia przez....... (nazwa i adres
laboratorium, ktéremu zlecono przeprowadzenie analiz), dotyczace ....(numer
referencyjny probki przekazanej do analizy), przed ....... (data)”.

2. Powiatowy lekarz weterynarii przekazuje Gtownemu Lekarzowi Weterynarii
informacje o kazdej przesyice materiatu paszowego, o ktérym mowa w ust. 1, oraz o

podjetych dziataniach w tym zakresie.

3. Gtowny Lekarz Weterynarii informuje Komisje Europejskg o wszelkich
okolicznosciach zwigzanych z dopuszczeniem przesyiki materialu paszowego do
obrotu oraz o dziataniach podjetych przez powiatowego lekarza weterynarii w tym

zakresie.”;

19) uchyla sie art. 39;

20) art. 44 otrzymuje brzmienie:

LArt. 44. 1. Nadzor nad wytwarzaniem i stosowaniem srodkéw zywienia zwierzat oraz
pasz leczniczych, a takze nad obrotem nimi, z zastrzezeniem ust. 2, sprawuje

Inspekcja Weterynaryjna.

2. Nadzér w zakresie obrotu Srodkami zywienia zwierzat przeznaczonymi dla
zwierzat domowych, z wytgczeniem zaktadéw leczniczych dla zwierzat, sprawuje

Inspekcja Handlowa, zgodnie z przepisami o Inspekcji Handlowej.

3. Powiatowy lekarz weterynarii w ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1,
przeprowadza kontrole srodkéw zywienia zwierzat lub pasz leczniczych, zwang dalej

.kontrolg urzedowg”.
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4. Kontrole urzedowg przeprowadza sie w celu ustalenia, czy w zakresie okreslonym

w ust. 1, zostaty spetnione wymagania okreslone w ustawie.

5. Kontrola urzedowa obejmuje w szczegdlnosci badania:

1) dodatkow paszowych i ich zawartosci w srodkach zywienia zwierzat oraz w
paszach leczniczych,

2) zawartosci niepozgdanych substancji w srodkach zywienia zwierzat i w
paszach leczniczych,

3) substancji, ktérych stosowanie w zywieniu zwierzat jest zabronione,

4) materiatdw paszowych i mieszanek paszowych, w zakresie ich przydatnosci
w zywieniu zwierzat,

5) w zakresie zawartosci pozostatosci srodkéw ochrony roslin w materiatach
paszowych,

6) obecnosci, oznaczania zawartosci i identyfikacji gatunkowej
przetworzonego biatka zwierzecego,

7) obecnosci substancji o dziataniu hormonalnym, tyreostatycznym i

betaagonistycznym.

6. Kontrole urzedowg przeprowadza sie:
1) w przypadku podejrzenia, ze $rodek zywienia zwierzat lub pasza lecznicza
nie spetnia wymagan okreslonych w ustawie,
2) w regularnych odstepach czasu, bez powiadomienia o zamiarze jej

przeprowadzenia.

7. Kontrole urzedowg przeprowadza sie na podstawie rocznego planu kontroli

urzedowej, sporzadzanego przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

8. Plan kontroli urzedowej, o ktérym mowa w ust. 7, sporzadza sie na podstawie
analizy ryzyka oraz wynikow dotychczasowych kontroli urzedowych, uwzgledniajgc
koniecznos¢ objecia kontrolg kazdego etapu wytwarzania, obrotu oraz stosowania

Ssrodkow zywienia zwierzat lub pasz leczniczych.
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9. Kontrola urzedowa obejmuje Srodki zywienia zwierzat lub pasze lecznicze
niezaleznie od ich przeznaczenia do obrotu w kraju, do wywozu do innych panstw

cztonkowskich Unii Europejskiej lub do panstw trzecich.

10. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdtowe warunki i sposéb pobierania prébek do badan oraz
postepowania z pobranymi probkami w ramach kontroli urzedowej, majac na
wzgledzie reprezentatywnosé pobranych prébek,

2) metodyke postepowania analitycznego w zakresie okre$lania zawartosci
sktadnikéw pokarmowych i dodatkow paszowych w materiatach paszowych,
premiksach, mieszankach paszowych i paszach leczniczych, majac na
wzgledzie przeprowadzenie analizy wedtug metodyki zatwierdzonej przez
Unie Europejska,

3) wykaz laboratoribw upowaznionych do prowadzenia badan w ramach
kontroli urzedowej, majac na wzgledzie =zachowanie rzetelnosci i

obiektywnosci przeprowadzonych badan.”;

21) w art. 44a:
a) uchyla sie ust. 2,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. W zakresie nadzoru nad wytwarzaniem i stosowaniem $rodkéw zywienia zwierzat
i pasz leczniczych oraz obrotem nimi, sprawowanego przez Inspekcje
Weterynaryjna, dziatajg laboratoria referencyjne okreslone w przepisach wydanych
na podstawie art. 44a ust. 6 oraz laboratoria referencyjne utworzone na podstawie
przepisow o Inspekcji Weterynaryjnej.”;

22) po art. 44a dodaje sie art. 44b—44n w brzmieniu:

LArt. 44b. Do kontroli urzedowej przeprowadzanej przez pracownikow Inspekcji

Weterynaryjnej stosuje sie odpowiednio przepisy o Inspekcji Weterynaryjnej.
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Art. 44c. 1. Podmiot prowadzacy obrét srodkami zywienia zwierzat przywozonymi z
innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, informuje w formie pisemnej,
wlasciwego ze wzgledu na miejsce przeznaczenia Srodkéw zywienia zwierzat
powiatowego lekarza weterynarii, o rodzaju i ilosci przywiezionych $rodkéw zywienia

zwierzat, niezwtocznie po ich dostarczeniu do miejsca przeznaczenia w kraju.

2. Powiatowy lekarz weterynarii przeprowadza wyrywkowe kontrole urzedowe

Srodkéw zywienia zwierzat, o ktérych mowa w ust. 1, w sposéb niedyskryminujacy.

3. W razie podejrzenia, ze srodek zywienia zwierzat nie spetnia wymagan
okreslonych w ustawie, powiatowy lekarz weterynarii przeprowadza kontrole
urzedowg srodkéw zywienia zwierzat transportowanych przez terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 44d. 1. W razie stwierdzenia, ze srodki zywienia zwierzgt lub pasze lecznicze,
wytworzone w kraju lub na terytorium innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, niespetniajg wymagan okreslonych w ustawie, powiatowy lekarz
weterynarii, w drodze decyzji administracyjnej:

1) zakazuje wprowadzania srodkow zywienia zwierzat lub pasz leczniczych
wytworzonych w kraju do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
nakazuje wycofanie ich z obrotu lub

2) nakazuje przeprowadzenie w wyznaczonym terminie okreslonych dziatan, w
wyniku ktorych srodek zywienia zwierzat bedzie spetniat wymagania, w
szczegolnosci jego uzdatnienie lub przetworzenie, lub

3) okresla inne przeznaczenie srodka zywienia zwierzat niz zastosowanie w
zywieniu zwierzat, lub

4) nakazuje wywoz Srodka zywienia zwierzat lub paszy leczniczej do innego
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, z ktérego one pochodza, po
uprzednim poinformowaniu wtasciwego w zakresie sprawowania nadzoru
nad srodkami zywienia zwierzat lub paszami leczniczymi organu tego
panstwa,

5) nakazuje zniszczenie srodka zywienia zwierzat lub paszy leczniczej.
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2. W razie stwierdzenia, ze srodki zywienia zwierzat lub pasze lecznicze pochodzace
z panstwa trzeciego nie spetniajg wymagan okreslonych w ustawie, powiatowy lekarz
weterynarii, w drodze decyzji administracyjnej:

1) zakazuje wprowadzania srodka zywienia zwierzat lub paszy leczniczej do
obrotu lub nakazuje wycofanie ich z obrotu w kraju oraz nakazuje ich wywoz
poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub

2) nakazuje przeprowadzenie w wyznaczonym terminie okreslonych dziatan, w
wyniku ktorych srodek zywienia zwierzat bedzie spetniat wymagania, w
szczegolnosci jego uzdatnienie lub przetworzenie, lub

3) okresla inne przeznaczenie srodka zywienia zwierzat niz zastosowanie w
zywieniu zwierzat, lub

4) nakazuje zniszczenie srodka zywienia zwierzat lub paszy leczniczej.

3. Decyzjom, o ktoérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 5 oraz ust. 2 pkt 1 i 4, nadaje sie rygor

natychmiastowej wykonalnosci.

4. Dziatania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2,3 i 5 oraz ust. 2 pkt 2—4, przeprowadza

sie w sposob niezagrazajgcy zdrowiu ludzi lub zwierzat oraz srodowisku.

5. Koszty dziatan podjetych w zwigzku z wydaniem decyzji, o ktérych mowa w ust. 1

i 2, ponosi posiadacz srodkéw zywienia zwierzat lub pasz leczniczych.

6. O wydaniu decyzji, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 1, powiatowy lekarz weterynarii
informuje niezwitocznie Gtéwnego Lekarza Weterynarii, ktéry powiadamia o tym
fakcie oraz o przyczynach wydania decyzji Komisje Europejska i inne panstwa

cztonkowskie Unii Europejskie;.

7. O podjetych decyzjach, o ktéorych mowa w ust. 1 i 2, powiatowy lekarz weterynarii
powiadamia podpunkt krajowego punktu kontaktowego w ramach sieci systemu
wczesnego ostrzegania o niebezpiecznych produktach zywnosciowych i srodkach

zywienia zwierzat (RASFF).



14

Art. 44e. 1. W przypadku wydania decyzji, o ktérych mowa w art. 44d ust. 1,
powiatowy lekarz weterynarii, przekazuje niezwitocznie ich kopie Gtownemu

Lekarzowi Weterynarii.

2. Giéwny Lekarz Weterynarii niezwtocznie po otrzymaniu kopii decyzji, o ktérych
mowa w art. 44d ust. 1, informuje o tych decyzjach i o przyczynach ich wydania
wiasciwy w zakresie sprawowania nadzoru nad Srodkami zywienia zwierzat lub
paszami leczniczymi organ panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej, z ktorego

zostat przywieziony srodek zywienia zwierzat lub pasza lecznicza.

3. Gtowny Lekarz Weterynarii, w przypadku otrzymania od organu panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej wtasciwego w zakresie sprawowania nadzoru nad
srodkami zywienia zwierzat lub paszami leczniczymi informacji o wydaniu decyzji, o
ktorych mowa w art. 44d ust. 1, dotyczacych srodkdw zywienia zwierzat lub pasz
leczniczych przywiezionych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nakazuje
przeprowadzenie kontroli urzedowej majgcej na celu ustalenie przyczyn
nieprawidtowosci stwierdzonych w miejscu przeznaczenia srodkéw zywienia zwierzat

lub pasz leczniczych.

4. Gtowny Lekarz Weterynarii informuje organ panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej wtasciwy w zakresie sprawowania nadzoru nad $rodkami zywienia
zwierzat lub paszami leczniczymi o wynikach kontroli urzedowej, o ktérej mowa w

ust. 3, oraz o dziataniach podjetych w jej wyniku.

5. W razie powtarzajacych sie przypadkdéw wydawania decyzji, o ktérych mowa w art.
44d ust. 1, Gtéwny Lekarz Weterynarii informuje o tym Komisje Europejskg i inne

panstwa cztonkowskie Unii Europejskie;.

Art. 44f. 1. Wprowadzane na obszar celny Unii Europejskiej srodki zywienia zwierzat
lub pasze lecznicze przywiezione z panstw trzecich podlegajg kontroli granicznej w
granicznym posterunku kontroli, przeprowadzanej przez granicznego lekarza

weterynarii.

2. Kontrola graniczna obejmuije:
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1) kontrole dokumentéw towarzyszacych kazdej przesytce wprowadzanej na
obszar celny Unii Europejskiej oraz wyrywkowe kontrole tozsamosci w celu
sprawdzenia:

a) rodzaju srodkéw zywienia zwierzat lub pasz leczniczych,
b) pochodzenia srodkéw zywienia zwierzat lub pasz leczniczych,
c) przeznaczenia srodkéw zywienia zwierzat lub pasz leczniczych,

2) wyrywkowa kontrole fizyczng Srodkéw zywienia zwierzat lub pasz

leczniczych, w celu potwierdzenia ich zgodnosci z wymaganiami

okreslonymi w ustawie.

3. Osoba odpowiedzialna za przesytke informuje pisemnie, w formie papierowej lub
elektronicznej, granicznego lekarza weterynarii o przewidywanym czasie przywozu,

rodzaju i iloci przesyiki, z wyprzedzeniem co najmniej jednego dnia roboczego.

4. W przypadku gdy kontrola graniczna wykaze, ze srodek zywienia zwierzat lub
pasza lecznicza nie spetnia wymagan okreslonych w ustawie, graniczny lekarz
weterynarii, w drodze decyzji administracyjnej, zakazuje wprowadzenia przesyiki na
obszar celny Unii Europejskiej i nakazuje odestanie jej do panstwa pochodzenia albo
stosuje inne srodki, wymienione w art. 44d ust. 2. Przepis art. 44d ust. 4 stosuje sie

odpowiednio.

5. Wiasciwe organy celne nadajg przeznaczenie celne przesytce zgodnie z

warunkami ustalonymi w decyzji, o ktérej mowa w ust. 4.

6. Koszty dziatan podjetych w wyniku wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 4, ponosi

osoba odpowiedzialna za przesytke.

7. Decyzji zakazujacej wprowadzenia przesyiki na obszar celny Unii Europejskiej i
nakazujgcej jej odestanie do panstwa pochodzenia, o ktérej mowa w ust. 4, nadaje

sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

8. O wydaniu decyzji zakazujgcej wprowadzenia przesytki na obszar celny Unii
Europejskiej i nakazujacej jej odestanie do panstwa pochodzenia, o ktérej mowa w

ust. 4, graniczny lekarz weterynarii informuje niezwilocznie Gtéwnego Lekarza
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Weterynarii, ktory powiadamia o tym fakcie oraz o przyczynach wydania decyzji

Komisje Europejska i inne panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej.

Art. 44qg. 1. Graniczny lekarz weterynarii po przeprowadzeniu kontroli granicznej:

1) okresla zakres przeprowadzonej kontroli oraz poswiadcza jej wyniki w
dokumencie potwierdzajgcym przeprowadzenie kontroli przesytki — jezeli
miejsce przeznaczenia przesytki jest potozone na terytorium innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej,

2) podejmuje dziatania, o ktérych mowa w pkt 1, oraz informuje powiatowego
lekarza weterynarii, wlasciwego ze wzgledu na miejsce przeznaczenia
przesyiki, o tych dziataniach — jezeli miejsce wprowadzenia do obrotu

przesyiki jest potozone na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

2. Dokument, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, towarzyszy przesytce do pierwszego
miejsca jej przeznaczenia. Jezeli przesyilka jest podzielona na czesci, dokument

towarzyszy kazdej czesci tej przesyiki.

3. W przypadku gdy kontrola graniczna przesyiki, ktdérej miejsce przeznaczenia jest
potozone na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zostata dokonana w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, osoba odpowiedzialna za przesytke
przedstawia dokument potwierdzajgcy przeprowadzenie kontroli przesyiki
powiatowemu lekarzowi weterynarii wiasciwemu ze wzgledu na miejsce

przeznaczenia przesyiki, niezwtocznie po dotarciu przesytki na to miejsce.

4. W zakresie nieuregulowanym w ustawie, do kontroli przesytek stosuje sie

odpowiednio przepisy o weterynaryjnej kontroli graniczne;.

Art. 44h. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzor dokumentu potwierdzajgcego przeprowadzenie kontroli przesytki, o ktérym
mowa w art. 44g ust. 1, oraz sposdéb jego wystawiania i wypetniania, majgc na
wzgledzie zapewnienie ujednolicenia wzoru tego dokumentu oraz sposobu jego
wystawiania i wypetniania z zasadami obowigzujgcymi w tym zakresie w pozostatych

panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.
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Art. 44i. W przypadku gdy srodek zywienia zwierzat lub pasza lecznicza stanowi
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat oraz dla srodowiska, wojewoda na
wniosek wojewddzkiego lekarza weterynarii moze, w drodze rozporzadzenia:
1) ograniczy¢ albo zakaza¢ wytwarzania, obrotu lub stosowania w zywieniu
zwierzat tych srodkéw lub pasz,
2) nakaza¢ badanie kliniczne zwierzat oraz badanie prob laboratoryjnych
pobranych od zwierzecia Ilub zwlok zwierzecych, jak rowniez
przeprowadzenie sekcji zwtok zwierzecych,

3) nakazac leczenie zwierzat lub wykonanie innych zabiegéw na zwierzetach.

Art. 44j. 1. Gtowny Lekarz Weterynarii opracowuje operacyjny plan gotowosci na
wypadek wystgpienia zagrozen zwigzanych z wytwarzaniem i wprowadzaniem do
obrotu $rodkéw zywienia zwierzat lub pasz leczniczych oraz ich stosowaniem w
zywieniu zwierzat, zwany dalej ,planem gotowos$ci’, na podstawie analizy ryzyka

wystgpienia tych zagrozen dla zdrowia ludzi, zwierzat oraz dla srodowiska.

2. Projekt planu gotowosci Gitéwny Lekarz Weterynarii uzgadnia z ministrem
witasciwym do spraw rolnictwa, ministrem wiasciwym do spraw srodowiska oraz

ministrem wiasciwym do spraw zdrowia.

3. Plan gotowo$ci okresla:
1) potencjalne zrodta i rodzaje zagrozen oraz $rodki, ktére powinny byé
zastosowane na wypadek ich wystgpienia,
2) zakres wspOfpracy z innymi organami administracji publicznej zwigzany z
usuwaniem zagrozen i skutkdw ich wystgpienia,
3) zakres i sposob przekazywania informacji w ramach realizacji planu,

4) zrodfa finansowania zadan okreslonych w planie.

4. Plan gotowosci podlega zatwierdzeniu przez Rade Ministrow.

5. Zatwierdzony przez Rade Ministrow plan gotowosci Gtowny Lekarz Weterynarii

przekazuje Komisji Europejskie;.

6. Przepisy ust. 1-5 stosuje sie odpowiednio w przypadku zmiany planu gotowosci.
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Art. 44k. 1. Podmiot prowadzacy dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania lub obrotu
Srodkami zywienia zwierzat lub paszami leczniczymi, ktory wprowadzit taki srodek lub
pasze do obrotu, a takze osoba odpowiedzialna za przesytke w przypadku srodka
zywienia zwierzat lub paszy leczniczej przywozonej z panstwa trzeciego, w
przypadku posiadania dowodéw, ze Srodek zywienia zwierzat lub pasza lecznicza nie
spetnia wymagan okreslonych w ustawie i stwarza przez to powazne zagrozenie dla
zdrowia ludzi, zwierzat oraz dla srodowiska, powiadamiajg o tym powiatowego

lekarza weterynarii.

2. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera informacje:

1) o srodku zywienia zwierzat lub paszy leczniczej umozliwiajgce ich
identyfikacje,

2) umozliwiajgce ustalenie aktualnego miejsca potozenia srodka zywienia
zwierzat lub paszy leczniczej,

3) o przypuszczalnych zagrozeniach stwarzanych przez $rodek zywienia
zwierzat lub pasze lecznicza,

4) o dziataniach podjetych w celu zapobiezenia przypuszczalnemu zagrozeniu

stwarzanemu przez srodek zywienia zwierzat lub pasze lecznicza.

3. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje sie odpowiednio do oséb kierujgcych laboratoriami

przeprowadzajgcymi analizy srodkow zywienia zwierzat lub pasz leczniczych.

4. Po otrzymaniu informacji, ze srodek zywienia zwierzat lub pasza lecznicza nie
spetniajg wymagan okreslonych w ustawie, powiatowy lekarz weterynarii podejmuje
dziatania uniemozliwiajgce wykorzystanie w Zzywieniu zwierzat takiego $rodka
zywienia zwierzat lub paszy leczniczej i niezwtocznie przystepuje do oceny ryzyka
polegajacej na przeprowadzeniu badain majacych na celu okreslenie:
1) charakteru zagrozenia, a w przypadku gdy jest to niezbedne — zawartosci
substancji niepozgdanych,

2) zrédta zagrozenia lub Zzrodta pochodzenia substancji niepozgdanych.

5. Powiatowy lekarz weterynarii moze objaé oceng ryzyka, o ktérej mowa w ust. 4,

takze inne przesyiki tego samego srodka zywienia zwierzat lub paszy leczniczej,
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ktdbre mogq zawieraC substancje niepozgdane w ilosci przekraczajgcej ich
dopuszczalng zawartos¢ lub stwarza¢ zagrozenia wynikajgce z niespetniania przez

te srodki lub pasze wymagan okreslonych w ustawie.

6. Powiatowy lekarz weterynarii w przypadku stwierdzenia, ze $rodek zywienia
zwierzat lub pasza lecznicza, o ktorych mowa w ust. 1, stwarzajg powazne
zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat oraz dla srodowiska:
1) wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 44d lub
2) wystepuje do wojewody z wnioskiem o wydanie rozporzadzenia, o ktérym
mowa w art. 44i, informujac o tym Gtéwnego Lekarza Weterynarii, lub
3) przeprowadza kontrole urzedowg w celu zapobiezenia przeniesienia

zagrozenia na inne srodki zywienia zwierzat lub pasze lecznicze.

Art. 441. 1. W przypadku stwierdzenia, ze srodek zywienia zwierzat lub pasza
lecznicza niespetniajgce wymagan okreslonych w ustawie, stwarza powazne
zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat oraz dla $rodowiska, powiatowy lekarz

weterynarii informuje o tym niezwtocznie Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

2. W informacji, o ktérej mowa w ust. 1, powiatowy lekarz weterynarii podaje
informacje, o ktérych mowa w art. 44g ust. 1, oraz informacje pozwalajgce
zidentyfikowa¢ zwierzeta, ktére byty karmione danym srodkiem zywienia zwierzat lub

paszg lecznicza.

3. Gtéwny Lekarz Weterynarii niezwtocznie przekazuje informacje, o ktérej mowa w
ust. 1, Komisji Europejskiej wskazujac podjete albo przewidywane dziatania w tym

zakresie.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje sie odpowiednio do srodkéw zywienia zwierzat oraz pasz
leczniczych pochodzacych z panstw trzecich, ktdére zostaty przywiezione na
terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej w celu wprowadzenia ich do

obrotu.
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5. W przypadku ustania zagrozenia, o ktérym mowa w ust. 1, Giéwny Lekarz
Weterynarii informuje o tym Komisje Europejskg i inne panstwa cztonkowskie Unii

Europejskiej.

Art. 44m. 1. W przypadku powaznego zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwierzat oraz dla
srodowiska, minister wiasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw srodowiska moze, w drodze rozporzgdzenia:

1) wprowadzi¢ czasowy zakaz przywozu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub przewozu przez jej terytorium srodkéw zywienia zwierzat lub
pasz leczniczych z panstw, w ktorych to zagrozenie wystepuje,

2) okreslic specjalne wymagania dla srodkow zywienia zwierzat lub pasz
leczniczych przywozonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z innych
panstw

— majgc na wzgledzie zdrowie ludzi, zwierzat i bezpieczenstwo srodowiska oraz
opinie Komisji Europejskiej w zakresie zastosowania wymienionych zakazow lub

ograniczen.

2. Rozporzadzenie, o ktérym mowa w ust. 1, wydaje sie po uprzednim
powiadomieniu Komisji Europejskiej o zamiarze wprowadzenia zakazow lub
ograniczen, w przypadku braku niezwtocznych dziatan Komisji Europejskiej w tym

zakresie.

3. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa niezwlocznie powiadamia Komisje
Europejskg i inne panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej o wprowadzonych

zakazach lub ograniczeniach.

Art. 44n. 1. Gidwny Lekarz Weterynarii corocznie, w terminie do dnia 31 stycznia,
przedktada ministrowi wiasciwemu do spraw rolnictwa sprawozdanie dotyczace

wdrazania rocznego planu kontroli urzedowej, o ktérym mowa w art. 44 ust. 7.

2. Sprawozdanie, o ktérym mowa ust. 1, zawiera w szczegodlnosci informacje
dotyczace:

1) liczby i rodzajéw przeprowadzonych kontroli urzedowych,
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2) wynikéw kontroli urzedowych, w tym liczby i rodzaju stwierdzonych naruszen
przepisow ustawy,
3) dziatan podjetych w zwigzku ze stwierdzonymi naruszeniami przepiséw

ustawy.

3. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa:
1) przekazuje Komisji Europejskiej wykaz:

a) organdw wiasciwych do przeprowadzania kontroli urzedowych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wraz z okresleniem ich wtasciwosci
rzeczowej,

b) laboratoriéw okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 44
ust. 10 pkt 3,

2) corocznie, w terminie do dnia 1 kwietnia, przedkfada Komisji Europejskiej

sprawozdanie dotyczgce wdrazania rocznego planu kontroli urzedowej.”;
23) w art. 46 w ust. 1 dodaje sie pkt 18 i 19 w brzmieniu:

,18) nie informuje powiatowego lekarza weterynarii o rodzaju i ilosci Srodkow
zywienia zwierzat lub pasz leczniczych przywiezionych z innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskie;j,

19) nie informuje powiatowego lekarza weterynarii o tym, ze srodek zywienia
zwierzat lub pasza lecznicza, niespetniajgce wymagan okreslonych w
ustawie, mogq stwarza¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat

oraz dla srodowiska.”.

Art. 2

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz.
1381, z pézn. zm.”) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 2 uchyla sie pkt 23;

2) uchyla sie art. 45;

3) w art. 69 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Lekarz weterynarii prowadzacy obrét detaliczny produktami leczniczymi

weterynaryjnymi jest obowigzany do:

1) prowadzenia dokumentacji obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi,
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2) przeprowadzania, przynajmniej raz w roku, spisu kontrolnego stanu
magazynowego produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz ich dostaw,

wraz z odnotowaniem wszelkich stwierdzonych niezgodnosci.”.

Art. 3.

Prezes Rady Ministrow na wniosek ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, w

drodze rozporzadzenia, dokona przeniesienia planowanych dochodow i wydatkow

budzetowych, w tym na wynagrodzenia, oraz limitdw zatrudnienia, przeznaczonych
na finansowanie kontroli jakosci handlowej srodkdw zywienia zwierzat z Inspekciji

Jakosci Handlowej Artykutdow Rolno—Spozywczych do Inspekcji Weterynaryjnej:

1) z czesci, ktorej dysponentem jest minister wkasciwy do spraw rynkow rolnych, z
ktorej finansowana jest Inspekcja Jakosci Handlowej Artykutdw Rolno—
Spozywczych, do czesci, ktérej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw
rolnictwa, z ktoérej finansowany jest Gtéwny Inspektorat Weterynairii,

2) w ramach budzetéw wojewoddéw — z Inspekcji Jakosci Handlowej Artykutow

Rolno-Spozywczych do wojewddzkich i powiatowych inspektoratéw weterynarii

— z uwzglednieniem przejetych zadan przez te jednostki.

Art. 4.
Ustawa wchodzi w 2zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska
cztonkostwa w Unii Europejskiej, z wyjatkiem art. 3, ktéry wchodzi w zycie z dniem

ogtoszenia.

! Niniejszg ustawa zmienia sie ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

? Rozporzadzenie Rady nr 2913/92/EWG z dnia 12 pazdziernika 1992 r. ustanawiajace Wspdlnotowy
Kodeks Celny, znowelizowane rozporzadzeniem (WE) nr 82/97 Parlamentu Europejskiego i Rady.

9 Art. 5 Rozporzadzenia Rady nr 2913/92/EWG z dnia 12 pazdziernika 1992 r. ustanawiajacego
Wspdlnotowy Kodeks Celny, znowelizowanego rozporzadzeniem (WE) nr 82/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady.

Y Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz.
1181 i Nr 152, poz. 1265, oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 189, poz. 1852.

32/02/esz



UZASADNIENIE
Celem projektowanej ustawy zmieniajgcej ustawe z dnia 23 sierpnia 2001 r.
o srodkach zywienia zwierzat (Dz. U. Nr 123, poz. 1350 oraz 2003 r. Nr 122,
poz. 1144 i Nr 208, poz. 2020) jest petne dostosowanie przepisow krajowych do
wymagan Unii Europejskiej w zakresie:

1) wymagan dotyczacych wytwarzania, wprowadzania do obrotu i stosowania

pasz leczniczych,

2) urzedowej kontroli sSrodkow zywienia zwierzat i pasz leczniczych,

3) kontroli granicznej pasz, dodatkow paszowych, premikséw i pasz leczniczych.
Wejscie w zycie projektowanej ustawy usprawni réwniez funkcjonowanie stuzb
kontrolnych odpowiedzialnych za graniczng kontrole srodkow zywienia zwierzat.

Przyjete w projekcie ustawy rozwigzania prawne stanowig dostosowanie do
rozwigzan prawnych przyjetych w ustawodawstwie UE. Wymdog doktadnej
implementacji przepisow UE jest podyktowany charakterem problematyki
uregulowanej w projekcie ustawy, tzn. urzedowg kontrolg srodkéw zywienia zwierzat
i pasz leczniczych, jak i kontrolg na zewnetrznej granicy Unii.

Projekt ustawy implementuje postanowienia ponizszych aktéw Unijnych:

Dyrektywa Rady 95/53/WE z dnia 25 pazdziernika 1995 r. ustalajaca zasady

dotyczgce organizacji urzedowych inspekcji w zakresie zywienia zwierzat,

- Dyrektywa Komisji 98/68/WE z dnia 10 wrzesnia 1998 r. ustanawiajgca
dokument wzorcowy okreslony w artykule 9 ust. 1 dyrektywy Rady 95/53/WE i
niektore reguty kontroli przy wprowadzaniu do Wspdlnoty pasz z panstw trzecich,

- Dyrektywa Rady 1999/20/WE z dnia 22 marca 1999 r. zmieniajgca dyrektywy
70/524/EWG dotyczacqg dodatkéw paszowych, 82/471/EWG dotyczaca niektorych
dodatkéw stosowanych w Zzywieniu zwierzat, 95/53/WE ustalajagcg zasady
regulujgce organizacje urzedowych kontroli w zakresie zywienia zwierzat oraz
95/69/WE ustanawiajgcg warunki i Srodki dla zatwierdzania i rejestracji
okreslonych zaktadow i posrednikéw prowadzacych dziatalno$¢ w sektorze pasz
zwierzecych,

- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/77/WE z dnia 14 grudnia
2000 r. zmieniajgca dyrektywe Rady 95/53/WE ustalajacq zasady regulujace
organizacje urzedowych kontroli w zakresie zywienia zwierzat,

- Dyrektywa 2001/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 2001 r.

zmieniajgca dyrektywe 95/53/WE ustalajgca zasady regulujgce organizacje



urzedowych kontroli w zakresie zywienia zwierzat, a takze zmieniajgca dyrektywy
70/524/EWG, 96/25/WE, 1999/29/WE w sprawie zywienia zwierzat,

- Dyrektywa Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajgca warunki
przygotowania, wprowadzania do obrotu i wuzycia pasz leczniczych we
Wspdlnocie,

- Dyrektywa Rady 96/25/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie obrotu
materiatami paszowymi, zmieniajgca dyrektywy 70/524/EWG, 74/63EWG,
82/471/EWG i 93/74/EWG oraz uchylajgca dyrektywe 77/101/EWG.

W trakcie prowadzonych konsultacji projektu ustawy uwagi zostaty zgtoszone przez:
1) Rzadowe Centrum Legislacji, Departament Prawa Gospodarczego i Finansowego,
2) Ministra Finansow,

3) Ministra Srodowiska,

4
5

6) Gtdbwnego Lekarza Weterynarii,

)
)
) Ministra Infrastruktury,

) Urzad Komitetu Integracji Europejskiej,

)

7) Zastepce Gtéwnego Inspektora Jakosci Handlowej Artykutéw Rolno-Spozywczych,
8) Inspekcje Handlowa.

Uwagi zgtoszone przez Rzadowe Centrum Legislacji, Departament Prawa
Gospodarczego i Finanséw zostaty wyjasnione w uzasadnieniu do projektu ustawy,
w czesci dotyczacej oceny skutkdw regulacji. Minister Finanséw wnidst zastrzezenia
o charakterze legislacyjnym, ktére zostaty uwzglednione w catosci. Po posiedzeniu
Zespotu Przygotowawczego Komitetu Integracji Europejskiej, ktore odbyto sie w dniu
6 lutego br. w trybie roboczym skonsultowano z Ministerstwem Finansow przepis
art. 3 projektu ustawy dotyczacy przesunie¢ budzetowych i limitéw zatrudnienia z
Inspekcji  Jakosci Handlowej Artykutbw Rolno-Spozywczych do Inspekcji
Weterynaryjnej.

Uwzgledniono réwniez uwagi Ministra Srodowiska dotyczace wigczenia ministra
wiasciwego do spraw $rodowiska do upowaznienia ustawowego dotyczacego
wydania rozporzadzenia w sprawie sposobu postepowania z odpadami powstatymi w
procesie wytwarzania pasz leczniczych oraz w wyniku ich wykorzystania (pkt 6
dotyczacy art. 6 ust. 5). W trakcie postepowania przygotowawczego projektu ustawy
uwzglednione zostaty uwagi zgtoszone przez pozostate resorty i organizacje. Nie

uwzgledniono uwagi zgtoszonej przez Zastepce Gtownego Inspektora Jakosci



Handlowej Artykutow Rolno-Spozywczych, a dotyczacej utrzymania
dotychczasowego stanu rzeczy w zakresie udzielania zezwolen na prowadzenie
dziatalnosci w zakresie wytwarzania i prowadzenia obrotu Srodkami zywienia
zwierzgt oraz kontroli urzedowej, tj. Inspekcji Jakosci Handlowej Artykutéw Rolno-
Spozywczych i Inspekcji Weterynaryjnej. Przyczyny przyjetych w projekcie ustawy
rozwigzan w tym zakresie zawarte sg w dalszej czesci uzasadnienia.

Nowelizowany art. 1 ustawy precyzuje zakres regulacji ustawowych
obejmujgcy zasady wytwarzania i stosowania srodkéw zywienia zwierzat i pasz
leczniczych oraz prowadzenie obrotu nimi, a takze zasady sprawowania nadzoru
przez Inspekcje Weterynaryjna.

Art. 2 nowelizowanej ustawy Scisle doprecyzowuje niektére definicje w takim
zakresie, aby byty w petni zgodne z prawem wspolnotowym, co pozwoli na unikniecie
nieporozumien interpretacyjnych. Jednoczesnie artykut ten zawiera uzyte w ustawie
okreslenia, jak réwniez dodaje definicje, w celu zapewnienia zgodnosci terminologii,
ktorg postuguje sie ustawa, z przepisami obowigzujagcych w tym zakresie aktow
prawnych Unii Europejskie;.

Dodany art. 2a stanowi, ze przepisy ustawy nie naruszajg przepiséw o
weterynaryjnej kontroli granicznej oraz przepisow o kontroli weterynaryjnej w handlu.
Zgodnie z ustawg o weterynaryjnej kontroli granicznej, kontrola ta dotyczy materiatéw
paszowych pochodzenia zwierzecego oraz pasz zawierajgcych takie materiaty, jak
rowniez stomy i siana. Projekt ustawy okresla zasady przeprowadzania kontroli
granicznej pozostatych srodkoéw zywienia zwierzat.

Nowelizowany art. 6 warunkuje prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w
zakresie wytwarzania pasz leczniczych od zapewnienia spetniania przez
przedsiebiorce stosownych wymagan technicznych i organizacyjnych. Na podstawie
ust. 4 zostang okreslone szczegdétowe wymagania dotyczace m.in. wytwarzania,
wprowadzania do obrotu, znakowania, transportu, jak rowniez dokumentowania
uzywania do produkcji oraz przechowywania premiksow leczniczych zakupionych
przez zaktad wytwarzajgcy pasze lecznicze. Ustawa w nowelizowanym art. 7
precyzuje kwalifikacje zawodowe o0s6b kierujgcych procesem produkcyjnym
wytwarzania takich pasz.

Pasze lecznicze moga by¢ wytwarzane po uzyskaniu zezwolenia wydanego w
drodze decyzji administracyjnej przez wiasciwego wojewddzkiego lekarza

weterynarii. Nowelizowane art. 14-16 okreslajg wymagania, jakie powinien spetniac



wniosek o wydanie zezwolenia na wytwarzanie pasz leczniczych, natomiast art. 18
warunki dotyczace cofniecia takiego zezwolenia.

W wyniku nowelizacji art. 13, 14, 18 i 19 powiatowy lekarz weterynarii
prowadzi catoksztatt zadan zwigzanych z udzielaniem zezwoleh na prowadzenie
dziatalnosci w zakresie wytwarzania okreslonych srodkéw zywienia zwierzat.
Wprowadzona zmiana spowoduje skrocenie drogi obiegu dokumentow i catoksztatt
postepowania w tym zakresie prowadzony bedzie w ramach jednego organu.

Dodawany art. 34a dostosowuje polskie prawo w zakresie srodkéw zywienia
zwierzat do prawa Unii Europejskiej poprzez ewidencjonowanie przez powiatowego
lekarza weterynarii przedsiebiorcéw prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie obrotu
srodkami zywienia zwierzat niemajacych w swoim zaktadzie do czynienia ze
Srodkami zywienia zwierzat. Przedsiebiorca taki dziata jako dealer i zobowigzany jest
zgtosi¢ do powiatowego lekarza weterynarii zamiar prowadzenia takiej dziatalnosci,
ktére to zgtoszenie, oprocz typowych informacji dla wniosku, tj. danych
identyfikujgcych wnioskodawce oraz okres$lajgcych zakres wykonywanej dziatalnosci
gospodarczej, powinno zawieraé os$wiadczenie o prowadzeniu spisu srodkow
zywienia zwierzat bedacych przedmiotem obrotu.

Zgodnie z wprowadzonym art. 38a pasze lecznicze mogg by¢ wprowadzone
do obrotu przez ich wytworce i wytacznie na podstawie zlecenia wystawionego przez
lekarza weterynarii wykonujgcego praktyke lekarsko-weterynaryjng. Pasze lecznicze
mogg byC¢ wytwarzane z premikséw leczniczych, ktdre zostaty dopuszczone do
obrotu na podstawie przepisbw Prawa farmaceutycznego. Przepisy ustawy
dopuszczajg wytworzenie takiej paszy przez lekarza weterynarii z innych
dopuszczonych do obrotu premikséw leczniczych w przypadku braku
dopuszczonego do obrotu premiksu leczniczego przeznaczonego dla danego
gatunku zwierzat lub okreslonej jednostki chorobowej. Za prawidtowos¢ dziatan w
tym zakresie petng odpowiedzialnos¢ ponosi lekarz weterynarii wykonujacy praktyke
lekarsko-weterynaryjna.

Nowelizowana ustawa dopuszcza rowniez wytwarzanie pasz leczniczych z
mieszaniny dopuszczonego do obrotu premiksu leczniczego z paszg, zwanego
produktem posrednim. W tym przypadku wytwdrcg moze by¢ réwniez przedsiebiorca
posiadajgcy zezwolenie wojewddzkiego lekarza weterynarii na prowadzenie tego
rodzaju dziatalnosci. Produkt posredni stanowigcy rodzaj przedmieszKi

technologicznej moze byC¢ stosowany przez wytwdérce dysponujgcego urzgdzeniami



technicznymi o mniejszej doktadnosci mieszania. Jednakze w przypadku
zastosowania produktu posredniego mozliwe jest uzyskanie mieszanki paszowej o
wymaganej homogennosci, tj. umozliwiajgce uzyskanie = rownomiernego
rozmieszczenia substancji leczniczej w catej masie wytworzonej paszy leczniczej.

Przepisy art. 38b umozliwiajg sprowadzenie na obszar celny Unii Europejskiej
materiatow paszowych, ktére nie byly stosowane w zywieniu zwierzat i nie byty
przedmiotem obrotu, a ze wzgledu na brak mozliwosci przeprowadzenia
odpowiednich badan w panstwie dostawcy niespetniajg wymagan w zakresie
oznakowania. Importer w takim przypadku obowigzany jest powiadomi¢ powiatowego
lekarza weterynarii o przewidywanej dostawie takiego materiatu paszowego i
przeprowadzi¢ stosowne badania, wykorzystujgc do tego celu krajowy potencjat
laboratoryjny. Ostateczne informacje dotyczace zawartosci sktadnikédw pokarmowych
w takim materiale paszowym importer przekaze nabywcy i do powiatowego lekarza
weterynarii w terminie 10 dni roboczych od dnia dostarczenia tego materiatu.
W ust. 5 zawarty jest wzér czasowego oznakowania takiego materiatu. Powiatowy
lekarz weterynarii obowigzany jest powiadomi¢ Gtownego Lekarza Weterynarii
o kazdej przesyitce takiego materiatu paszowego, a ten z kolei informuje Komisje
Europejska o wszelkich dziataniach podjetych w tym zakresie.

W efekcie nowelizacji art. 44 cafoksztatt zadan w zakresie nadzoru nad
wytwarzaniem i stosowaniem Srodkow Zzywienia zwierzat oraz pasz leczniczych,
atakze nad obrotem nimi sprawowaé¢ bedzie Inspekcja Weterynaryjna.
Z dotychczasowego zakresu dziatania Inspekcji Jakosci Handlowej Artykutéw Rolno-
Spozywczych do Inspekcji Weterynaryjnej przejdg zadania dotyczgce nadzoru nad
wytwarzaniem i stosowaniem $rodkéw zywienia zwierzat oraz nad obrotem nimi
w nastepujacym zakresie:

1) okreslenie wartosci pokarmowej srodkéw zywienia zwierzat,

2) okreslenie zawartosci substancji niepozgdanych pochodzenia roslinnego,

3) wymagan technicznych i organizacyjnych obowigzujacych w zakresie
wytwarzania i wprowadzania do obrotu srodkéw zywienia zwierzat,

4) prawidtowosci oznakowania s$rodkow zywienia zwierzat wprowadzanych do
obrotu,

5) pozostatosci $rodkéw ochrony roslin w materiatach paszowych pochodzenia
roslinnego,

6) zawartosci substancji zabronionych pochodzenia roslinnego w paszach,



7) obecnosci zywych szkodnikéw w paszach.

Natomiast catoksztatt zadan dotyczacych nadzoru w zakresie obrotu
Srodkami zywienia zwierzat przeznaczonymi dla zwierzat domowych, z wytgczeniem
zaktadow leczniczych dla zwierzat, petni¢ bedzie Inspekcja Handlowa.

Nowelizowany art. 44 projektu ustawy precyzuje zadania dotyczgce urzedowe;j
kontroli srodkow zywienia zwierzat. Kontrola urzedowa bedzie przeprowadzona w
celu ustalenia, czy srodki zywienia zwierzat i pasze lecznicze spetniajg wymagania
okreslone w ustawie i przepisach wydanych na jej podstawie. Plan kontroli urzedowej
sporzadza Gtéwny Lekarz Weterynarii w oparciu o analize ryzyka oraz wynikéw
dotychczasowych kontroli.

Zmiany wynikajgce z dodania art. 44b-44n ustawy pozwalajg na wykonywanie
zadan w zakresie kontroli srodkdéw zywienia zwierzat i pasz leczniczych, a takze w
zakresie kontroli granicznej. Wytaczenie z tych dziatan Inspekcji Jakosci Handlowe;j
Artykutéw Rolno-Spozywczych powoduje wiekszg czytelnos¢ przepiséw prawnych,
jak i usprawnienie obrotu srodkami zywienia zwierzat i paszami leczniczymi.

Projektowana wustawa uszczegotawia uprawnienia i obowigzki stuzb
kontrolnych oraz oséb odpowiedzialnych za przesytke. Zmiany dotyczag ponadto trybu
przeprowadzania kontroli, zasad poswiadczania jej wynikdbw oraz decyzji
administracyjnych wydawanych, w przypadku gdy kontrola graniczna wykaze, ze
Srodek zywienia zwierzat niespetnia warunkow okreslonych w ustawie i w przepisach
wydanych na jej podstawie.

W dodanym art. 44i zawarte zostaty upowaznienia dla wojewodow do wydania
rozporzadzenia na wypadek, gdy powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub
dla srodowiska, stwarzane przez $rodki zywienia zwierzat, uzasadniaC bedzie
natozenie okreslonych ograniczen lub nakazéw o charakterze ogdlnym, a nie tylko
dla konkretnych podmiotow w formie decyzji administracyjnych wydawanych przez
stuzby kontrolne. Upowaznienie to uzaleznione jednak zostato od uprzedniego
wniosku powiatowego lekarza weterynarii.

Jednoczes$nie w art. 44j Gtéwny Lekarz Weterynarii w uzgodnieniu z ministrem
witasciwym do spraw rolnictwa, ministrem wiasciwym do spraw srodowiska oraz
ministrem witasciwym do spraw zdrowia zostat upowazniony do opracowania
operacyjnego planu gotowosci okre$lajacego w szczegolnosci potencjalne zrodta i
rodzaje zagrozen dla zdrowia ludzi, zwierzat i dla $rodowiska, zwigzane z

wytwarzaniem i prowadzeniem obrotu srodkami zywienia zwierzat lub paszami



leczniczymi oraz ich stosowaniem w zywieniu zwierzat. Operacyjny plan gotowosci
okresla takze zadania i zakres wspOipracy organow administracji publicznej
zwigzane z usuwaniem tych zagrozen i skutkdw ich wystgpienia. Obowigzek
opracowania takiego planu wynika dla panstw cztonkowskich UE z art. 4a dyrektywy
Rady nr 95/53/WE z dnia 25 pazdziernika 1995 r. ustalajacej zasady dotyczace
organizacji urzedowych inspekcji w zakresie zywienia zwierzat.

W przedmiotowym projekcie nowelizacji okreslono tez obowigzki o
charakterze informacyjnym dla podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ zwigzang ze
srodkami zywienia zwierzat (art. 44k ust. 1), a takze wtasciwos¢ i zadania organdéw
administracji publicznej zwigzanych z obowigzkami informowania Komisji
Europejskiej i panstw cztonkowskich UE o zagrozeniach powodowanych przez Srodki
zywienia zwierzat i dziataniach podjetych w celu ich usuniecia. Przyjeto zasade, ze
organem wiasciwym do kontaktéw z Komisjg Europejskg w sprawach zwigzanych z
organizacjg urzedowych kontroli w dziedzinie zywienia zwierzat bedzie Gtowny
Lekarz Weterynarii. Wynika to przede wszystkim z faktu, ze zadania w zakresie
nadzoru nad wytwarzaniem i stosowaniem Srodkdéw zywienia zwierzat i pasz
leczniczych oraz nad obrotem nimi sprawuje Inspekcja Weterynaryjna.

Wejscie w zycie powyzszych przepisdow zapewni wprowadzanie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, a z dniem 1 maja 2004 r. na terytorium Wspoinoty,
Srodkéw zywienia zwierzgt spetniajgcych wymagane standardy jakosciowe
przewidziane w przepisach odrebnych.

Wejscie w zycie projektowanej ustawy nie spowoduje dodatkowych obcigzen
dla budzetu panstwa, nie bedzie tez miato wptywu na rynek pracy.

Zmiany w projekcie ustawy wymagac bedga wzmocnienia kadrowego Inspekcji
Weterynaryjnej w zakresie pracownikéw, specjalistow z zakresu zywienia zwierzat i
paszoznawstwa. W tym zakresie przewiduje sie przeniesienie limitdw zatrudnienia z
Inspekcji  Jakosci Handlowej Artykutbw Rolno-Spozywczych do Inspekcji
Weterynaryjnej.

Wprowadzenie w zycie ustawy, ktéra dostosowuje procedury kontroli w
zakresie dotyczacym srodkow zywienia zwierzat do standardow UE, przyczyni sie do
podniesienia skutecznosci tych kontroli, w tym kontroli granicznej srodkéw zywienia
zwierzat przywozonych z panstw trzecich i w znacznym stopniu utatwi dopetnianie
wszelkich formalnosci wymaganych przy imporcie srodkéw zywienia zwierzat.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.



Ustawa wchodzi w 2zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polskg
cztonkostwa w Unii Europejskiej, z wyjatkiem art. 3, ktory wchodzi w zycie z dniem

ogtoszenia.



OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktore oddziatywuje akt normatywny
Projektowany akt normatywny oddziatywuje na:
- producentow $rodkdéw zywienia zwierzat i pasz leczniczych,
- przedsiebiorcow zajmujgcych sie obrotem srodkami zywienia zwierzat,
- importeréw srodkow zywienia zwierzat i pasz leczniczych,
- Inspekcje Weterynaryjna.
Projekt ustawy bedzie miat wptyw na podmioty dziatajgce w sektorze gospodarki
rolnej, a szczegodlnie prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie produkcji zwierzecej oraz
producentow i handlowcow srodkow zywienia zwierzat i pasz leczniczych. Zostanie
zwiekszona konkurencja na rynku wewnetrznym oraz ulegnie poprawie wymiana
handlowa z innymi panstwami czionkowskimi Unii Europejskiej. Szczegdtowe
regulacje prawne dotyczgce urzedowej kontroli srodkéw zywienia zwierzat i pasz
leczniczych dostosowane zostalty do warunkéw obowigzujgcych w panstwach
cztonkowskich UE. Identyczne jak w UE zasady kontroli granicznej Srodkow zywienia
zwierzgt i pasz leczniczych, przywozonych na obszar celny wspodlnoty z panstw
trzecich, jak i obrét tymi produktami wewnatrz Wspdlnoty, spowodujg bezkolizyjne
wigczenie sie polskich podmiotow do wolnego rynku i swobodnego przeptywu
towarow. Przepisy ustawy naktadajg obowigzek informowania Komisji Europejskiej
oraz innych panstw czionkowskich o wszelkich nieprawidtowosciach dotyczacych
zagrozen srodkow zywienia zwierzat i pasz leczniczych dla zdrowia ludzi, zwierzat i
srodowiska, stwierdzonych w trakcie kontroli urzedowych i granicznych. Wymiana
informacji w tym zakresie umozliwia eliminacje wszelkich zagrozen na bardzo

wczesnym etapie wprowadzania paszy, dodatku paszowego lub premiksu.

2. Wptyw aktu normatywnego na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety samorzadu terytorialnego
Wejscie w zycie projektowanej ustawy nie wywota dodatkowych skutkéw dla budzetu
panstwa. Projekt ustawy o zmianie ustawy o srodkach zywienia zwierzat reguluje
kwestie dotyczace kontroli urzedowej oraz kontroli granicznej i upowaznia do
realizacji tych zadan Inspekcje Weterynaryjng oraz Inspekcje Handlowg. W
przypadku Inspekcji Weterynaryjnej nastepuje istotne zwiekszenie zadan, co z
pewnos$cig wymagac bedzie zwiekszenia zatrudnienia. Projektowana ustawa w art. 3

umozliwia Prezesowi Rady Ministrow dokonanie stosownych przeniesien wydatkéw
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budzetowych, w czesci 35 — Rynki rolne, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy
do spraw rynkéw rolnych, z ktérej finansowane sg wydatki Gtownego Inspektoratu
Jakosci Handlowej Artykutow Rolno-Spozywczych do Inspekcji Weterynaryjnej do
czesci 32 — Rolnictwo, ktérej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw rolnictwa,
z ktérego sg finansowane zadania Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii. Jednoczesnie
przepisy art. 3 projektu ustawy umozliwiajg przeniesienie etatdw ze szczebla
wojewddzkiego Inspekcji Jakosci Handlowej Artykutow Rolno-Spozywczych do
powiatowych i wojewodzkich inspektoratow weterynarii. Realizacja przekazanych
zadan wymaga przeniesienia limitow zatrudnienia na szczeblu centralnym z Inspekcji
Jakosci Handlowej Artykutdw Rolno-Spozywczych do Inspekcji Weterynaryjnej w
ilosci 5 osob. Biorgc po uwage, ze wynagrodzenie osobowe brutto/miesigc w
IJHAR-S wynosi 1 701,42 zt, konieczne bedzie dokonanie przeniesienia kwoty okoto
68 tys. zt. Niezbedne bedzie réwniez dokonanie przeniesienia limitow zatrudnienia w
ilosci 60 os6b i odpowiedniej kwoty wydatkbw na ten cel w ramach budzetéw
wojewodow z Inspekcji Jakosci Handlowej Artykutow Rolno-Spozywczych do

wojewddzkich i powiatowych inspektoratow weterynarii.

3. Wptyw aktu normatywnego na rynek pracy

Wejscie w zycie ustawy nie wptynie na rynek pracy.

4. Wptyw aktu normatywnego na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng
gospodarki
Wprowadzenie w zycie przepisow ustawy spowoduje petne dostosowanie do
standardoéw Unii Europejskiej zarowno w zakresie kontroli urzedowej, jak i kontroli
granicznej $rodkow zywienia zwierzat i pasz leczniczych. Spowoduje to
zagwarantowanie odpowiedniej jakosci srodkow Zzywienia zwierzat i pasz
leczniczych, a tym samym ich bezpieczenstwo dla zdrowia ludzi, zwierzat i dla
Srodowiska. Kontrola prowadzona wg wymagan unijnych umozliwi wigczenie sie
polskich przedsiebiorcow i podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie srodkow
zywienia zwierzat i produkcji zwierzecej do wspdlnego rynku europejskiego i

swobodnego przeptywu towardw.

5. Wptyw aktu normatywnego na rozwdj regionalny

Nie dotyczy.
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6. Wskazanie zrodet finansowania zwtaszcza, jezeli projekt pocigga za sobg
obcigzenie budzetu panstwa dla budzetu jednostek samorzadu terytorialnego

Nie dotyczy.

7. Konsultacje

Projekt ustawy zostat skierowany do konsultacji spotecznych z organizacjami
spotecznymi, w szczegolnosci do Polskiego Zwigzku Producentéw Pasz, Krajowej
Izby Rolniczej, I1zby Gospodarczej Handlowcow, Przetworcow Zboz i Producentéw
Pasz. Zasadne uwagi zgtoszone w toku konsultacji zostaty przyjete i uwzglednione w

przepisach ustawy, co zostato omowione w pierwszej czesci uzasadnienia.

33/02/esz



UZASADNIENIE DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU
PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY
O SRODKACH ZYWIENIA ZWIERZAT

Projektowana nowelizacja ustawy o $rodkach Zzywienia zwierzat stanowi ostatni etap
dostosowania polskiego prawa w obszarze srodkow zywienia zwierzat do standardow Unii

Europejskiej. Nowelizacja obejmuje dwa podstawowe zagadnienia:

1) wymagania dotyczace produkcji i wprowadzania do obrotu pasz leczniczych, okreslone w
dyrektywie Rady nr 90/167/EWG z 26 marca 1990 r. ustanawiajacej warunki

przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspdlnocie,

2) organizacje¢ i procedury w zakresie urzgdowej kontroli $rodkow zywienia zwierzat,
wynikajace z dyrektywy Rady nr 95/53/WE z 25 pazdziernika 1995 r. ustalajacej zasady

dotyczace organizacji urzgdowych inspekcji w zakresie zywienia zwierzat.

Dotychczas zagadnienia zwiazane z produkcja i1 obrotem paszami leczniczymi
uregulowane byly w ustawie o zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat, badaniu zwierzat
rzeznych i migsa oraz o Inspekcji Weterynaryjnej. Natomiast w polskim ustawodawstwie brak
byto szczegdtowych przepisow o kontroli urzedowej $srodkow zywienia zwierzat. W tym
zakresie projekt wprowadza znacznie bardziej rozbudowana regulacj¢ na poziomie

ustawowym.

Projektowana ustawa w cze$ci dotyczacej pasz leczniczych ustanawia obowigzek
uzyskania zezwolenia na produkcje takich pasz oraz uzaleznia mozliwo$s¢ wprowadzenia
paszy leczniczej do obrotu od wystawienia przez lekarza weterynarii odpowiedniego zlecenia.
Projekt okresla rowniez podstawowe wymagania dotyczace sposobu wytwarzania pasz

leczniczych.

Projektowana ustawa okres§la zasady przeprowadzania urzgdowej kontroli $rodkéw
zywienia zwierzat, zarowno w handlu wewnatrzwspolnotowym, jak rowniez na zewngtrznych
granicach Unii Europejskiej, sposéb postgpowania z paszami nie spetniajacymi wymagan
okreslonych w przepisach oraz tryb postgpowania w przypadku stwierdzenia zagrozenia dla

zdrowia ludzi, zwierzat lub dla srodowiska.



Projekt naktada ponadto na organy urz¢edowej kontroli obowiazek przekazywania
informacji o stwierdzonych zagrozeniach oraz okresla tryb wspéipracy z Komisja Europejska

1 panstwami cztonkowskimi Unii Europejskie;.

W projekcie wprowadzono lub poprawiono niektére definicje ustawowe (m.in.
definicje materiatow paszowych, mieszanek paszowych i dawki dziennej). Projekt okresla
rowniez warunki prowadzenia dzialalno$ci przez posrednikoéw dokonujacych obrotu srodkami
zywienia zwierzat, ktorzy nie wytwarzaja i nie przechowuja tych srodkow oraz zasady

importu materiatdéw paszowych nie spetniajacych wymagan wspolnotowych.
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URZAD
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ

MINISTER
Prof. dr hab. Danuta Hiibner
Min, DH- @f1&!04iDPEme Warszawa, A¥ lutego 2004 r.
Pan
Aleksander Proksa

Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgodnosci projektu ustawy o zmianie ustawy o srodkach zywienia zwierzat z
prawem Unii Europejskiej, wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia $
sierpnia 1996 r. o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494) przez
Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej, Minister Danute Hiibner, dzialajacy z
upowaznienia Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskie;.
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W zwiazku z przedtozonym projektem ustawy 0 zmianie ustawy o srodkach zywienia

zwierzgt (pismo ar RM-10-32-04) pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujgca opinie:

L Celem projektowane] ustawy jest pelna transpozycja do polskiego prawa przepisow
Unii Europejsiiej dotyczacych pasz leczniczych oraz urzgdowej kontroli srodkow
zywienia zwierzal. Prawo wspélnotowe reguiuje ww. materi¢ w nastepujacych aktach

prawnych:

- dyrektywa Rady 95/53/WE z dnia 25 pazdziernika 1995 r. ustalajaca zasady
dotyczace organizacji urzedowych inspekcji w zakresie zywienla zwierzat (Dz. U,

WEL 26528.11.1995, str. 17, ze Zm.),

- dyrektywa Komisji 98/68/WE z dnia 10 wrzesnia 1998 r. ustanawi ajaca dokument
wzorcowy okreslony w art. 9 ust. ! dyrektywy Rady 95/53/WE i niektore reguty
kontroli przy wprowadzaniu do Wspdlnoty pasz z panstw trzecich (Dz. U. WE L
261224998, str. 32),



I1.

1.

- dyrektywa Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawijajaca warunki

przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspélnocie

(Dz. Urz. WE L 92 2z 7.4.1990 I., str. 42),

- dyrektywa 2001/82/WE Parlamenty Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2007
I. W sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych

produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 2 28.11.2001 r., str. 1).

Réwnoczesnie projektowana nowelizacja obejmuje szczegdtowe przepisy zawarte w

nastgpujacych aktach wspolnotowych:

- dyrektywa Rady 79/373/EWG z dnia 2 kwietnia 1979 r. w sprawie obrotu

mieszankami paszowymi (Dz. Urz. WE L 86 z 6.4.1979, str. 30, ze zm.),

- dyrektywa Rady 95/69/WE z dnia 22 grudnia 1995 r, ustanawiajaca warunki i
srodki dla zatwierdzania i rejestracii okre$lonych zakiadéw i posrednikéw
prowadzacych dziatalnosé w sektorze pasz zwierzecych i zmieniajaca dyrektywy
70/524/EWG, 74/63/EWG, 79/373/EWG | 82/471/EWG (Dz. Urz. WE L 332 2
30.12.1995 1., str. 15, ze zm.),

- dyrektywa Rady 96/25/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie obrotu

materialam] paszowymi, zmieniajaca  dyrektywy 70/524/EWG, 74/63/EWG,
82/471/EWG i 93/74/EWG oraz uchylajaca dyrektywe 77/101/EWG {Dz. Urz. WE
L 125223.5.1996 r., str. 35, ze zm.).

Projekiowana ustawa ustanawia system zezwoleri na prowadzenie dzialalnodci w
zakresie wytwarzania pasz leczniczych oraz okresla zasady wydawania zezwolefi
przez wojewodzkich lekarzy weterynarii. Projekt reguluje warunki wprowadzania pasz
leczniczych do obrotu, Zgodnie z projektowana ustawg, podstawowy warunek
wprowadzenia paszy leczniczej do obroty stanowic bedzie uzyskanie indywi dualnego
zlecenia, wystawionego przez lekarza weterynarii. Projekt okredla rowniez
podstawowe wymagania dolyczace sposobu wytwarzania pasz leczniczych. Natomiast
szczegélowe warunki w zakresie wytwarzania, przechowywania, dokumentowania
obrotu oraz znakowania i ransportu  pasz leczniczych okre$lone zostang w

rozporzadzeniu, wydanym na podstawie art. 6 ust. 4 ustawy o srodkach zywienia

Zwierzat.

Projekt okreéla zasady przeprowadzania urzedowej kontroli srodkéw Zywleila

zwierzat 1 pasz leczniczych, zaréwno w handly wewngtrzwspolnotowym, jak réwniez,
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Iv.

Do uprzejmej wiadomosci:

ha zewngtrznych granicach Unii Europejskiej. Projekt reguluje sposdb postepowania z
produktami nie spetniajacymi wymagail okreslonych w przepisach. Projekt naklada na
podmioty prowadzace dzialalnogé w zakresie wytwarzania lub obroty srodkami
zywienia zwierzat lub paszami leczniczymi oraz na osoby kierujace Jaboratoriami
analitycznymi obowiazek zawiadamiania organow urzgdowej kontroli o wszelkich
zagrozeniach stwarzanych Przez ww. produkty. Projektowana ustawa okre|a sposoh
postepowania organdw urzedowej kontroli w przypadku stwierdzenia zagrozenia dla

zdrowia ludzi, zwierzat lub dla srodowiska,

Projekt naklada na organy urzgdowej kontroli obowiazek przekazywania informacji o
stwierdzonych zagrozeniach oraz okredla zasady wspdlpracy organéw krajowych z
Komisja Europejska i innymi panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej. Projekt
zobowiazuje Gléwnego Lekarza Weterynarii do opracowania operacyjnego planu

gotowoscl oraz okredla procedure zatwierdzania i przekazywania planu Komisji

Europejskiej.

Projektowana ustawa wprowadzona definicje ,,pasz leczniczych™, , dawki dziennej”,
»zaktadu”, | przesyiki” i »0s0by odpowiedzialnej za przesytke”. Rownoczeénie projekt
ma na celu korekte zawartych w ustawie definicji , materiatéw paszowych”,
~mieszanek paszowych”, mieszanek paszowych uzupelniajacych” oraz ~ZWierzat
domowych”, Ponadio projektowana ustawa okresla warunki prowadzenia dzialalnosci
przez. posrednikéw dokonujacych obrotu srodkam; Zywienia zwierzat, kidrzy nie
wytwarzajg 1 nie przechowujg tych Srodkéw oraz zasady importu  materialéw

paszowych nie spetniajacych wymagan wspdlnotowych.

W konkluzji nalezy stwierdzié, ze projekt ustawy o zmianie ustawy o srodkach

Zywienia zwierzat jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powaz‘anipm,—-.\

Pan J. Jerzy Pilarczyk L
Sekretarz Stanu
Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi
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Projekt

ROZPORZADZENIE

Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi')

w sprawie pasz leczniczych

Na podstawie art. 6 ust. 4 ustawy z dnia 23 sierpnia 2001 r. o srodkach zywienia
zwierzat. ( Dz.U. Nr 123, poz. 1350, z 2003 r. Nr 122, poz. 1144 i Nr 208, poz. 2020

orazz 2004 r. Nr ...., poz. ....... ) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

1. Wytwarzanie pasz leczniczych odbywa sie w zaktadzie wytwarzajgcym pasze

lecznicze.

2. Zakfad, o ktorym mowa ust. 1, jest czescig zaktadu, w ktérym wytwarza sie Srodki

zywienia zwierzat.

3. W zaktadzie pasz leczniczych wyodrebnia sie miejsca w ktérych odbywa sie:

1) rozdrabnianie surowcéw;

2) mieszanie surowcow,;

3) pakowanie pasz leczniczych w opakowania jednostkowe;

4) sktadowanie pasz leczniczych transportowanych w opakowaniach
jednostkowych;

5) skladowanie pasz leczniczych w szczelnie zamykanych pojemnikach
transportowanych w kontenerach lub cysternach,;

6) czyszczenie i odkazanie $rodkéw transportu i pojemnikéw, w ktérych sag
transportowane premiksy lecznicze lub konteneréw i cystern, w ktérych sag

przewozone pasze lecznicze.

4. W miejscach, o ktéorych mowa w ust. 2:
1) instaluje sie urzadzenia wentylacyjne;
2) podtogi i Sciany wykonuje sie ze zmywalnego, gtadkiego, niepekajgcego
materiatu, tatwego do czyszczenia i dezynfekcji;
3) zapewnia sie oswietlenie, naturalne lub sztuczne dostosowane do rodzaju

wykonywanych czynnosci;



4) instaluje sie putapki do niszczenia szkodnikow.

§ 2.

1. Premiksy lecznicze skfaduje sie w zakfadzie pasz leczniczych w oddzielnych
pomieszczeniach albo pojemnikach lub opakowaniach zabezpieczonych przed

dostepem oséb nieuprawnionych.

2. Pojemniki lub opakowania, w ktorych sg sktadowane premiksy lecznicze,
oznacza sie umieszczajgc na nich, w sposéb czytelny i trwaty, nazwe premiksu

leczniczego.

§ 3.
1. Konstrukcja urzadzenia mieszajacego, w ktérym wytwarza sie pasze
lecznicze, zwanego dalej ,mieszadtem”, powinna umozliwiaC réwnomierne

wymieszanie sktadnikow tej paszy oraz utrzymanie mieszadta w czystosci.

2. Po wytworzeniu paszy leczniczej mieszadto oczyszcza sie za pomocg otrab,
ktore nastepnie mozna wykorzysta¢ wytacznie jako dodatek do paszy przeznaczonej
do pierwszej fazy tuczu zwierzat tego samego gatunku co zwierzeta, dla

ktorych wytworzono pasze lecznicza.

§ 4.
1. Wytwarzane pasze lecznicze powinny tworzyC¢ jednolitg i statg mieszanine z
premiksem leczniczym dopuszczonym do obrotu na podstawie odrebnych

przepisow.

2. Premiks leczniczy, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje sie w procesie wytwarzania

pasz leczniczych zgodnie z warunkami zezwolenia na dopuszczenie do obrotu.

§ 5.
Wytwdrca pasz leczniczych zapewnia, ze:
1) w trakcie wytwarzania paszy leczniczej nie zachodzg niepozadane interakcje
miedzy weterynaryjnymi produktami leczniczymi, dodatkami paszowymi i paszami;

2) pasze lecznicze sg przechowywane w terminie okreslonym przez wytworce;



3) pasze wykorzystywane do wytwarzania pasz leczniczych nie zawierajg tego
samego antybiotyku lub kokcydiostatyku, ktory jest uzywany jako substancja czynna
w premiksach leczniczych;

4) wytworzona pasza lecznicza zawiera dawke substancji czynnej odpowiadajgcg co
najmniej potowie dziennej dawki produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
u leczonego zwierzecia;

5) w przypadku przezuwaczy wytworzona pasza lecznicza zawiera dawke substanciji
czynnej odpowiadajacg co najmniej potowie dziennego zapotrzebowania leczonego
zwierzecia na niemineralng pasze uzupetniajaca;

6) pasze lecznicze przechowuje sie w pomieszczeniach odizolowanych od zrodet
ciepta, tak aby zabezpieczy¢ je przed dziataniem Swiatta stonecznego i wahaniami

temperatury.

§ 6.
1. Wytwérca pasz leczniczych prowadzi wewnetrzng kontrole jakosci i
przestrzegania zasad higieny w procesie wytwarzania tych pasz, obejmujgca:

1) biezacg i okresowg ocene jakosci wytworzonych pasz leczniczych pod
wzgledem réwnomiernos$ci  rozprowadzenia produktéw leczniczych
weterynaryjnych w paszy;

2) ocene prawidtowosci i skutecznosci stosowanych wewnetrznych procedur
obejmujacych w szczegodlnosci:

a) pobieranie préb do badan laboratoryjnych,

b) okreslenie badan laboratoryjnych,

c) analize wynikdbw badan laboratoryjnych i postepowanie z paszami
leczniczymi nie spetniajagcymi wymagan,

d) zabezpieczenie przed nieprawidtowym cyklem produkcyjnym,

e) opracowanie procedur zwalczania szkodnikbw oraz mycia i
odkazania urzadzen i pomieszczen produkcyjnych,

f) okreslenie drog przemieszczania pracownikow i sprzetu w czesci
produkcyjnej wytwaorni,

g) opracowanie systemu zabezpieczen przed wtérnym

zanieczyszczeniem produktu;



3) ocene poprawnosci stosowanych metod wytwarzania zabezpieczajacych
przed btednym wymieszaniem lub dawkowaniem sktadnikow paszy leczniczej,
skazeniem krzyzowym oraz metod stuzgcych zmniejszeniu pozostatosci
produktow leczniczych weterynaryjnych;

4) kontrole czystosci i sprawnos$ci urzadzenia mieszajgcego (mieszadta).

§7.

1. Wytworca pasz leczniczych prowadzi badania wytworzonych pasz leczniczych.

2. Badania, o ktorych mowa w ust. 1, majg na celu ustalenie stopnia wymieszania
sktadnikéw i trwatosci paszy leczniczej, a takze ustalenia czasu przechowywania

paszy leczniczej.

3. Badania, o ktorych mowa w ust. 1, wytwdrca wykonuje we wiasnym laboratorium
lub w przypadku jego braku w laboratorium zewnetrznym, z ktérym ma podpisang

umowe na wykonanie okreslonych badan.

4. Po wykonaniu badan, o ktérych mowa w ust. 1, wytworca paszy leczniczej
prowadzi dokumentacje zawierajgcg informacje o:
1) zastosowanej do tych badan metodzie badan laboratoryjnych;

2) wynikach tych badan.

5. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 4, przechowuje sie przez 2 lata od dnia

wykonania badan.

6. Z kazdej parti wyprodukowanej paszy leczniczej pobierana jest probka

archiwalna.

§ 8.

1. Pasze lecznicze transportuje sie:

1) w szczelnych opakowaniach albo

2) luzem w kontenerach lub cysternach.
2. Zamkniecie opakowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, powinno by¢
skonstruowane w sposob uniemozliwiajgcy ich otwarcie bez uszkodzenia

opakowania.



3. Zamkniecie kontenera lub cysterny, o ktoérych mowa w ust. 1 pkt 2, powinno
byC zabezpieczone w sposob uniemozliwiajacy ich otwarcie bez uszkodzenia

zabezpieczenia.

4. Na opakowaniach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt. 1, umieszcza sie w sposéb
czytelny i trwaty napis ,pasza lecznicza”, a ponadto:
1) nazwe paszy leczniczej;

2) okreslenie gatunku zwierzat, dla ktorego jest ona przeznaczona.

5. W przypadku transportu w kontenerach lub cysternach dane, o ktérych mowa w
ust. 4, umieszcza sie w odrebnym dokumencie dotaczonym do kontenera lub

cysterny.

6. Do opakowania albo kontenera lub cysterny, o ktérych mowa w ust. 1, dotgcza sie

dokument zawierajacy informacje o transportowanej paszy leczniczej.

§9.
Wytwérca pasz leczniczych prowadzi codzienny raport wytwarzania, zgodnie ze

stanem na koniec dnia pracy, ktéry zawiera:

1) date i godzine dokonania wpisu;

2) nazwe i ilos¢ premikséw leczniczych uzytych danego dnia do wytworzenia
pasz leczniczych;

3) nazwe iilos¢ pasz uzytych danego dnia do wytworzenia pasz leczniczych;

4) nazwe, sktad, iloS¢ i okres karencji wytworzonych pasz leczniczych oraz imie
i nazwisko, miejsce zamieszkania i adres lekarza weterynarii, ktéry zalecit
zastosowanie paszy leczniczej;

5) firme Ilub nazwe posiadacza zwierzecia, jego siedzibe, adres oraz
oznaczenie formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby

fizycznej — jej imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania i adres.

§ 10.
1. Wytworca pasz leczniczych prowadzi codzienny raport obrotu, zgodnie ze stanem

na koniec dnia pracy, ktory zawiera:

1) date i godzine dokonania wpisu;



2) nazwe i ilos¢ premiksow leczniczych zmagazynowanych w zaktadzie pasz
leczniczych oraz zuzytych danego dnia do wytworzenia paszy
leczniczej;

3) nazwe i ilo$¢ pasz zmagazynowanych w mieszalni pasz leczniczych oraz
zuzytych danego dnia do wytworzenia pasz leczniczych;

4) nazwe, ilos¢ i okres karencji sprzedanej paszy leczniczej oraz imie i
nazwisko, miejsce zamieszkania i adres lekarza weterynarii, ktory zlecit
zastosowanie paszy leczniczej;

5) firme lub nazwe posiadacza zwierzecia, jego siedzibe i adres oraz
oznaczenie formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby

fizycznej — jej imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania i adres.

§ 11.
1. Raport wytwarzania i raport obrotu przechowuje sie przez 3 lata od dnia

dokonania wpisu.

2. Raporty, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ prowadzone na elektronicznych
nosnikach informacji, jezeli codziennie dokonywane sg wydruki, podpisywane
przez wytworce paszy leczniczej.

§12.
1. Wprowadzenie do obrotu paszy leczniczej lub produktu posredniego paszy

leczniczej nastepuje na podstawie zlecenia wystawionego przez lekarza

weterynarii prowadzacego praktyke lekarsko-weterynaryjna.
2. Wzor zlecenia, o ktérym mowa w ust. 1, okresla zatgcznik do rozporzadzenia.

3. Zlecenie, o ktébrym mowa w ust. 1, wystawia lekarz weterynarii w:
1) czterech egzemplarzach, w przypadku zwierzat ktérych tkanki, lub z ktérych
produkty sg przeznaczone do spozycia;

2) trzech egzemplarzach, w przypadku pozostatych zwierzat.
4. Kopie zlecenia przechowuje lekarz weterynarii, ktory wystawit zlecenie.

5. Lekarz weterynarii, ktory wystawit zlecenie na stosowanie paszy leczniczej,
przekazuje wiascicielowi zwierzat, dla ktérych przeznaczona jest ta pasza, oryginat

Zlecenia i pozostate kopie.



6. Po przekazaniu paszy leczniczej wiascicielowi zwierzecia przez wytwoérce paszy
leczniczej na podstawie zlecenia, o ktorym mowa w ust.1, wytwdrca paszy
leczniczej odsyta lekarzowi weterynarii kopie zlecenia, a w przypadku zwierzat,
ktorych tkanki, lub z ktérych produkty sg przeznaczone do spozycia, drugg kopie
Zlecenia odsyla sprawujgcemu nadzér nad wytwarzaniem paszy leczniczej
powiatowemu lekarzowi weterynarii. Trzecig kopie otrzymuje posiadacz leczonych

zwierzat.
7. Zlecenie, o ktorym mowa w ust. 1, jest wazne tylko jednorazowo.

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

1) pasze lecznicze i pasze aktualnie stosowane w zywieniu leczonych zwierzat
nie zawierajg tego samego antybiotyku lub tego samego kokcydiostatyku
jako substancji czynnych;

2) zastosowanie okreslonej w zleceniu paszy leczniczej jest uzasadnione w
odniesieniu do wskazanych w zleceniu gatunkéw zwierzat;

3) podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego zawartego w paszy

leczniczej nie jest sprzeczne z wczesniej zastosowanym leczeniem.

§13.

Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ROLNICTWA
| ROZWOJU WSI

1) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzgdowej — rolnictwo, na podstawie
§ 1 ust.2 pkt 1 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 29 marca 2002r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi

z dnia

.. (poz. .......... )

Wz6ér zlecenia na wprowadzenie do obrotu paszy leczniczej

A. Czes¢, ktorg wypetnia lekarz weterynarii

1. Imie i nazwisko, miejsce zamieszkania i adres lekarza
weterynarii wystawiajgcego zlecenie oraz jego numer wpisu na

liste lekarzy weterynarii posiadajgcych prawo wykonywania

zawodu

2. Kolejny numer
Zlecenia

3.Data
wystawienia
zlecenia

4.Zlecam zastosowanie paszy leczniczej dla

(gatunek zwierzat i grupe technologiczna)

w ilosci ..... 00 W kg
(ilos¢ paszy leczniczej w kg) ]
5. llos¢ sztuk zwierzat, dla ktorych|6. Sredni wiek i Srednia waga zwierzat,

przeznaczona jest pasza lecznicza

lecznicza

dla ktérych przeznaczona jest pasza

7. Firma lub nazwa posiadacza zwierzecia, dla ktérego przeznaczona jest pasza
lecznicza, jego siedziba i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzonej
dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej, jej imiona i nazwisko oraz miejsce

zamieszkania i adres

8. Wskazania
zastosowania paszy leczniczej

lecznicze

9. Czas podawania

paszy leczniczej

10.

Okres
paszy leczniczej

karencji

11. Identyfikacja produktéw leczniczych weterynaryjnych wchodzacych w skfad

paszy leczniczej:

l.Lp |a)
produktu
leczniczego

data waznosci

nazwa

weterynaryjneg
O numer serii i

b) firma Ilub
nazwa,
wytworcy
produktu
leczniczego
weterynaryjneg
0 jego siedziba
i adres oraz
oznaczenie
formy prawnej
prowadzone;j
dziatalnosci, a
w  przypadku
osoby fizycznej
jej imiona i
nazwisko oraz
miejsce
zamieszkania i
adres

c) numer
produktu
leczniczego
weterynaryjneg
o} w
Urzedowym
Wykazie
Produktow
Leczniczych
Dopuszczonych
do Obrotu na
terytorium
Rzeczypospolit
ej Polskiej

d) ilos¢
produktu
leczniczego
weterynaryjneg
O W paszy

leczniczej

e) firma
lub
nazwa,
dostawcy
produktu
leczniczeg
o}
weterynar
yjnego,
jego
siedziba i
adres oraz
oznaczeni
e formy
prawnej
prowadzo
nej
dziatalno$
ci, a w
przypadku
osoby
fizycznej,
jej imiona i
nazwisko




oraz,
miejsce

zamieszka
nia i adres

12. Rodzaj paszy w paszy leczniczej

13. Procentowy udziat paszy leczniczej w dziennej dawce pokarmowej przezuwaczy,
zaspokajajgcy zapotrzebowanie na dodatki mineralne.

14. Wskazania dotyczgce stosowania paszy leczniczej, a w szczegolnosci data
rozpoczecia i zakonczenia podawania paszy leczniczej, przeciwwskazania, dziatania
uboczne, interakcje z innymi srodkami

(podpis i pieczec lekarza weterynarii wystawiajgcego zlecenie)

B. Czesé¢, ktéra wypetnia wytworca paszy leczniczej

15. Firma lub nazwa wytworcy paszy leczniczej, jego siedziba i adres oraz
oznaczenie formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej,
jej imiona i nazwisko oraz miejsce zamieszkania i adres

16. Data i miejsce|17. Data wydania paszy|18. Okres trwatosci paszy
wytworzenia paszy |leczniczej leczniczej
leczniczej

19. Imie i nazwisko lekarza weterynarii,|20. Numer partii wytworzonej paszy
pod ktorego kontrolg wytworzono pasze |leczniczej (pokrywajacy sie z numerem
leczniczg pobranej proby)

21. Potwierdzam wydanie paszy leczniczej zgodnie ze zleceniem

(podpis wytworey paszy leczniczej lub osoby przez niego upowaznionej)




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegacji dla ministra wtasciwego do spraw
rolnictwa w sprawie pasz leczniczych.
Rozporzadzenie okresla:
a) szczegotowe warunki techniczne i organizacyjne, jakie powinien spetniac
zaktad wytwarzajacy pasze lecznicze oraz sposob produkcji pasz leczniczych;
b) warunki i sposéb przechowywania oraz wprowadzania do obrotu paszy
leczniczej oraz wzér zlecenia na wprowadzenie do obrotu paszy leczniczej;
C) sposob prowadzenia raportu wytwarzania i raportu obrotu;
d)sposdb znakowania i transportu paszy leczniczej oraz sposob
dokumentowania uzywania do produkcji oraz przechowywania premikséw
leczniczych zakupionych przez zaktad;
e) warunki i sposob pobierania probek paszy leczniczej.
Przedstawiony projekt stanowi implementacje Dyrektywy Rady 90/167 z dnia
26 marca 1990r. ustanawiajgcej warunki przygotowania, wprowadzania do obrotu
i uzycia pasz leczniczych we Wspdlnocie.
Dotychczasowe przepisy w tym zakresie regulowata ustawa z dnia 24 kwietnia
1997 r. o zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat, badaniu zwierzat rzeznych i miesa
oraz o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 1999 r. Nr 66, poz. 752, z p6zn. zm.) oraz
ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381,
z poézn. zm.).
Z uwagi na rozproszenie przepisow w tym zakresie proponuje sie ich koncentracje w
jednej ustawie.
Przedstawiony projekt zawiera przepisy, ktore znalazty sie dotychczas w:
a) rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 26 marca 2003 r.
w prawie szczegoOtowych warunkow weterynaryjnych wymaganych przy
wytwarzaniu pasz leczniczych (Dz. U. Nr 61, poz. 543, z pézn. zm.);
b) rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 grudnia 2002 r.
w sprawie pasz leczniczych (Dz. U. z 2003 r. Nr 4, poz. 43, z p6zn. zm.).
Rozporzgdzenie nie wptynie na rynek pracy, konkurencyjnos¢ zewnetrzng i
wewnetrzng gospodarki oraz budzet panstwa i finanse jednostek samorzadu
terytorialnego.
Projekt ma charakter porzadkowy, bowiem zawarte w nim regulacje obecnie
obowigzujg i sg zgodne z przepisami Unii Europejskiej, a dzieki zawarciu w jednym
akcie stajq sie bardziej czytelne.
W ramach konsultacji spotecznych projekt bedzie konsultowany z Krajowg lzbg
Lekarsko — Weterynaryjng oraz Polskim Zwigzkiem Producentéw Pasz.

35/02/esz



Projekt
Rozporzadzenie

Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi®"

w sprawie sposobu postepowania z odpadami powstatymi w procesie wytwarzania
pasz leczniczych oraz w wyniku ich wykorzystywania

Na podstawie art. 6 ust. 5 ustawy z dnia 23 sierpnia 2001 r. o srodkach zywienia
zwierzat (Dz. U. Nr 123, poz. 1350, z 2003 r. Nr 122, poz. 1144 i Nr 208, poz. 2020
oraz z 2004 r. Nr ....., poz. ...... ) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.
1. Odpady powstajgce przy wytwarzaniu pasz leczniczych niezwtocznie usuwa sie z
mieszalni pasz leczniczych.

2. Pasze lecznicze niezuzyte, lub ktérym uptynat termin waznosci oraz odpady

powstate w procesie wytwarzania tych pasz, traktuje sie jako materiat kategorii 1 w
rozumieniu przepiséw o materiatach niskiego, wysokiego i szczegdlnego ryzyka.

§2.

Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ROLNICTWA
| ROZWOJU WSI

W porozumieniu:

MINISTER SRODOWISKA

1)Minis’[er Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej rolnictwo, na podstawie § 1
ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 29 marca 2002 r. w sprawie
szczego6towego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegacji dla ministra wtasciwego do spraw
rolnictwa w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw Srodowiska w sprawie
sposobu postepowania z odpadami powstatymi w procesie wytwarzania pasz
leczniczych oraz w wyniku ich wykorzystywania.

Przedstawiony projekt zawiera rozwigzanie przyjete w rozumieniu przepiséw o
materiatach niskiego, wysokiego i szczegdlnego ryzyka.

Wytwarzanie i stosowanie pasz leczniczych objete jest nadzorem Inspekgji
Weterynaryjnej, dlatego tez sprawa postepowania z odpadami powinna odbywac¢ sie
pod tym samym nadzorem. Metody stosowane w niszczeniu materiatdbw kategorii 1,
stosownie do przepisu Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
3 pazdziernika 2002 r. gwarantujg unieszkodliwienie materiatu, a spalarnie lub
wspotspalarnie podlegajg nadzorowi Inspekcji Weterynaryjnej oraz Inspekcji Ochrony
Srodowiska.

Rozporzadzenie nie wptynie na rynek pracy, konkurencyjno$¢ zewnetrzng i
wewnetrzng gospodarki oraz budzet panstwa i finanse jednostek samorzadu
terytorialnego.

Projekt ma charakter porzadkowy, bowiem zawarte w nim regulacje obecnie
obowigzujg i sg zgodne z przepisami Unii Europejskiej, a dzieki zawarciu w jednym
akcie stajq sie bardziej czytelne.

W ramach konsultacji spotecznych projekt bedzie konsultowany z Krajowg lzbg
Lekarsko-Weterynaryjng, Krajowym Zwigzkiem Producentow Pasz oraz Polskg Izbg
Gospodarki Odpadami Sekcjg Utylizacyjna.

34/02/esz



PROJEKT
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSIV
ZANIa .o 2004 r.

w sprawie wzoru dokumentu potwierdzajgcego przeprowadzenie kontroli
przesytki?

Na podstawie art. 44h ustawy z dnia 23 sierpnia 2001 r. o srodkach zywienia
zwierzat (Dz. U. Nr 123, poz. 1350, z 2003r. Nr 122, poz. 1144 i Nr 208, poz. 2020
oraz z 2004 r. Nr ...., poz. ....) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

1. Wzér dokumentu potwierdzajacego przeprowadzenie kontroli przesytki, okresla
zatacznik nr 1 do rozporzadzenia .

2. Dokument, o ktorym mowa w ust. 1, wypetnia sie na jednym arkuszu.

3. Dokument, o ktérym mowa w ust. 1, wystawiany jest w jednym z jezykow
urzedowych Wspdlnoty, ktéry jest akceptowany przez wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, gdzie wprowadzane sg na obszar celny Wspdlnoty produkty

pochodzgce z panstw trzecich.

§ 2.

Sposdb wypetniania i wystawiania dokumentu, o ktérym mowa w § 1, okresla

zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3.

Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ROLNICTWA
| ROZWOJU WSI

Y Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzagdowej-rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2
pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 29 marca 2002 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).

2 Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg do prawa polskiego dyrektywe Komisji nr 98/68/WE z dnia 10
wrzesnia 1998r. okreslajacg dokument standardowy wymieniony w artykule 9.1 dyrektywy Rady nr 95/53/WE
i niektére przepisy dotyczace kontroli przy wprowadzaniu do Wspdlnoty pasz z krajéw trzecich.



Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia ............... (POZ. wevevveevennen )

Zatacznik nr 1

WZOR

Informacje dotyczace partii

1 Nadawca / eksporter

]

Dokument

wskazujacy kontrole produktéw

stosowanych w zywieniu zwierzat wprowadzanych
do WE z panstw trzecich

=]

Przeprowadzone kontrole

2 Nrseryjny
3 Odbiorca 4 Nr dokumentu celnego

5 Dokument towarzyszacy

5.1 Badania laboratoryjne zgodnie z art. 6 dyrektywy

96/25/WE przeprowadzane 1. [ ] Tak 2. ] Nie

6 Skladajacy deklaracje / przedstawiciel 7. Pochodzenie

7.1 (w miarg potrzeby) Nr zatwierdzenia / rejestracji:
8  Opis towarow 9 Kod CN 11 Masa brutto (kg)
[18.1 [184
[18.2 [18.5 10 Tlo$¢ paczek 12 Masa netto (kg)
[18.3 [18.6
13 Kontrole okreslone w art. 5 dyrektywy 95/53/WE
13.1 [ ] Kontrola dokumentacji 13.2  Kontrola identyfikacyjna 1. [ ] Tak 2 [ ] Nie
14 Kontrole okreslone w art. 7 dyrektywy 95/53/WE

14.1 Kontrola fizyczna  1.[]Tak 2.[ ] Nie

14.2  Przeprowadzono badania

laboratoryjne 1.[]Tak 2.[]Nie
Rodzaj analizy:

Jesli tak, patrz kopia zataczonych wynikow

Dodatkowe uwagi

przeznaczenia

14.3 Badania laboratoryjne

pod kontrola 1.[]Tak 2.[]Nie

Rodzaj analizy:
C |15 Pelna identyfikacja wlasciwego organu| 16 Upowazniony urzednik

punktu wjazdowego i urzedowa pieczeé
Miejsce i data
Podpis
Nazwisko wielkimi literami

p |17 (Fakultatywnie) Zarezerwowano dla wlasciwego organu Panstwa Czlonkowskiego miejsca




Zalacznik nr 2

SPOSOB WYPEENIANIA I WYSTAWIANIA DOKUMENTU

POTWIERDZAJACEGO PRZEPROWADZENIE KONTROLI PRZESYLKI

Informacje dotyczace przedstawionej partii

l.

Nadawca / eksporter

Wpisa¢ pelna nazwg/nazwisko 1 adres zainteresowanej osoby lub
przedsigbiorstwa.

Numer seryjny
Whpisa¢ kolejny numer nadany dokumentowi przez wiasciwy organ.
Odbiorca

Whpisaé pelna nazwe i adres osoby lub przedsigbiorstwa, do ktorego towary maja
by¢ dostarczone.

Dokument celny

Whpisa¢ numer dokumentu celnego.

Dokument towarzyszacy

Umiesci¢ odniesienie do dokumentu towarzyszacego partii.

5.1 Wpisa¢ krzyzyk we wtasciwej rubryce. Wpisa¢ krzyzyk w ,,1. [...] Tak”,
jesli probki na badania laboratoryjne zostaty pobrane jak okre§lono w art. 6
dyrektywy nr 96/25/WE.

Sktadajacy deklaracje / przedstawiciel

Whpisa¢ pelna nazwg i adres osoby lub spotki. Jesli skladajacy deklaracje i1
eksporter / nadawca sa ta sama osoba, wpisac ,,nadawca” lub ,,eksporter”.

Pochodzenie
Whpisa¢ nazwe 1 adres przedsigbiorstwa lub miejsca pochodzenia.

7.1 Wpisa¢ numer zatwierdzenia lub rejestracji zakladu, jesli ma to
zastosowanie.



10.

11.

12.

Opis towarow

Whisa¢ krzyzyk we wtasciwej rubryce:

ol
ol
ol
ol
ol
ol

] 8.1” - dla dodatkow / premiksow

] 8.2” - dla materiatlow paszowych

] 8.3” - dla mieszanek paszowych

] 8.4” - dla produktéw okreslonych w dyrektywie 82/471/EWG
] 8.5” - dla pasz odzywczego specjalnego zywienia

] 8.6” - dla innych produktéw i okreslic:

Kod CN

Wpisa¢ kod CN

Brak paczek

Whisa¢ ilo$¢ paczek lub, w przypadku towaréw nieopakowanych, wyraz ,,luzem”
w zaleznosci od sytuacji.

Masa brutto (kg)

Whpisa¢ maseg brutto wyrazona w kilogramach.

Masa netto (kg)

Whpisa¢ masg netto wyrazona w kilogramach.

Przeprowadzone kontrole

13.

14.

Kontrole okreslone w art. 5 dyrektywy 95/53/WE

13.1 Wpisa¢ krzyzyk

13.2 Wpisa¢ krzyzyk w odpowiedniej rubryce.

Kontrole okreslone w art. 7 dyrektywy 95/53/WE

14.1 Wpisa¢ krzyzyk w odpowiedniej rubryce.

14.2 Wpisa¢ krzyzyk w odpowiedniej rubryce. Wpisa¢ krzyzyk w ,,1. [..] Tak”,

jesli badania laboratoryjne zostaty przeprowadzone i wyniki sa dostgpne. W
tym przypadku dotaczy¢ potwierdzona kopie¢ wynikéw  badan
laboratoryjnych 1 okresli¢ rodzaj wymaganej analizy z odniesieniem do
odpowiedniej dyrektywy ustanawiajacej wspdlnotowe metody urzedowej



kontroli pasz lub okreslajacej rodzaj analizy.
14.3 Wpisa¢ krzyzyk w odpowiedniej rubryce. Wpisa¢ krzyzyk w ,,1. [..] Tak”,
jesli probki do badan laboratoryjnych zostaly pobrane a wyniki nie sa
jeszcze dostgpne. W tym przypadku okresli¢ rodzaj wymaganej analizy z
odniesieniem do odpowiedniej dyrektywy ustanawiajacej wspdlnotowe
metody analizy dla urzgdowej kontroli pasz lub okreslajacej rodzaj analizy.
C. Zatwierdzenie
15. Pelna identyfikacja wlasciwego organu punktu wjazdowego i urzgdowa pieczec.
Wpisa¢ nazwe urzedu wilasciwego organu punktu wjazdowego, a urz¢gdowa
piecze¢ ma by¢ przystawiona w innym kolorze niz ten, ktéry stosowano w
dokumencie.

16. Upowazniony urz¢dnik

Wpisa¢ datg, podpis upowaznionego urzednika wiasciwego organu oraz pelne
nazwisko wielkimi literami.

D. Dodatkowe uwagi*

17. Zarezerwowano dla wlasciwego organu Panstwa Czlonkowskiego miejsca
przeznaczenia

Ta czg$¢ dokumentu jest dostgpna wiasciwym organom Panstwa Czlonkowskiego
miejsca przeznaczenia na ewentualne uwagi.

" Wedhug uznania.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 44
h ustawy z dnia 23 sierpnia 2001 r. o srodkach zywienia zwierzat (Dz. U. Nr 123, poz.
1350, z pdézn. zm) i okresla wzér dokumentu potwierdzajgcego przeprowadzenie
kontroli przesyiki jak rowniez okresla sposob jego wystawienia i wypetniania w celu
zapewnienia ujednolicenia wzoru tego dokumentu oraz sposobu jego wystawiania i
wypetniania z zasadami obowigzujgcymi w tym zakresie w pozostatych panstwach
Unii Europejskie; .

Przy opracowywaniu projektu rozporzadzenia wykorzystano Dyrektywe Komisji Nr
98/68/WE z dnia 10 wrzesnia 1998 r. ustanawiajgca dokument wzorcowy okreslony
w art. 9 ust. 1 dyrektywy Rady 95/53/WE i niektore reguty kontroli przy wprowadzaniu
do Wspdlnoty pasz z panstw trzecich.

Sprawy unormowane projektem rozporzadzenia nie byty dotychczas uregulowane.

W ramach prowadzonych uzgodnien projekt rozporzadzenia zostanie
przekazany do konsultacji Federacji Zwigzkéw Producentéw Rolnych, Izby
Gospodarczej Handlowcow, Przetworcow Zboz i Producentow Pasz, Krajowej |zby
Lekarsko — Weterynaryjnej, Krajowej Izby Producentow Drobiu i Pasz, Krajowej Rady
Izb Rolniczych, Krajowego Zwigzku Rolnikow, Kotek i Organizacji Rolniczych,
Niezaleznego Samorzadnego Zwigzku Zawodowego Rolnikdéw Indywidualnych
,oolidarnos¢”, Niezaleznego Samorzadnego Zwigzku Zawodowego ,Solidarnosc”,
Polskiego Zwigzku Producentéw Pasz oraz Zwigzku Zawodowego Rolnictwa

~Samoobrona”.
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