Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WsS|Y

w sprawie pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu?

Na podstawie art. 18 ust. 5 ustawy z dnia 22 lipca 2006r. o paszach (Dz. U.

Nr 144, poz. 1045) zarzadza sie, co nastepuje:

1)

2)
3)

4)

5)

§ 1. Rozporzgdzenie okresla:

szczegOtowe warunki techniczne i organizacyjne, jakie powinien spetnia¢
zaktad, w ktorym wytwarza sie pasze lecznicze nieprzeznaczone do obrotu;
spos6b produkcji pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu;

dokumenty skladajgce sie na raport wytwarzania paszy leczniczej
nieprzeznaczonej do obrotu i sposéb prowadzenia tego raportu;

warunki i sposéb przechowywania pasz leczniczych nieprzeznaczonych do
obrotu;

warunki i sposéb pobierania prébek pasz leczniczych nieprzeznaczonych do

obrotu.

§ 2. 1. W zaktadzie, w ktorym wytwarza sie pasze lecznicze nieprzeznaczone

do obrotu, zwanym dalej ,zaktadem”, wyodrebnia sie na czas ich produkcji, miejsca,

w ktorych jest dokonywane:

1)

2)

3)

rozdrabnianie pasz przeznaczonych do wytworzenia pasz leczniczych

nieprzeznaczonych do obrotu;

mieszanie sktadnikbw przeznaczonych do wytworzenia pasz leczniczych

nieprzeznaczonych do obrotu;

przechowywanie pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu i produktéw

posrednich;



4) czyszczenie i odkazanie konteneréw i opakowan w ktorych przechowywane sg
pasze lecznicze nieprzeznaczone do obrotu i produkty posrednie;

2. Jezeli czyszczenie i odkazanie o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4 odbywa sie

poza zaktadem, wytwOrca pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu

przechowuje przez okres 12 miesiecy pisemne potwierdzenie jego przeprowadzenia.

§ 3. 1. W pomieszczeniach zaktadu powinny by¢ zainstalowane:
1) urzadzenia do dozowania, rozdrabniania i mieszania materialdw paszowych;
2) legalizowane urzgdzenia do wazenia o zakresie i doktadnosci dostosowanej
do wielkosci nawazek;
3) urzadzenia do przechowywania pasz leczniczych nieprzeznaczonych do
obrotu i produktéw posrednich ;
2. Zaktad wyposaza sie w ujecie wody.
3. Pomieszczenia, w ktorych dokonuje sie czynno$ci wymienionych w ust. 1:
1) zabezpiecza sie przed dostepem 0sOb nieupowaznionych;
2) wyposaza sie w putapki do wytapywania gryzoni.
4. Podtogi i sciany pomieszczen, w ktérych dokonuje sie czynnosci wymienionych
w ust. 1, wykonuje sie ze zmywalnego, gtadkiego i odpornego na $Scieranie materiatu,
tatwego do czyszczenia i odkazania.
5. Opakowania, w ktorych sg sktadowane produkty posrednie, oznacza sie,
umieszczajac na nich, w sposéb czytelny i trwaty, nazwe tego produktu.

8 4. 1. Pasze lecznicze wytwarza sie przy uzyciu urzadzen wykorzystywanych do
wytwarzania mieszanek paszowych, umozliwiajgcych réwnomierne wymieszanie
produktu posredniego z materiatem paszowym oraz tatwe ich czyszczenie po
kazdorazowym uzyciu.

2. Wytworca pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu wyznacza

osobe, ktéra bedzie odpowiedzialna za proces produkcji tych pasz.

8 5. 1. Po wytworzeniu paszy leczniczej linie¢ produkcyjng oczyszcza sie poprzez:
1) wytworzenie dwoch petnych szarz mieszanki paszowej przeznaczonej na
pierwszy okres odchowu zwierzat, dla ktérych byta przeznaczona wczes$niej

wytworzona pasza lecznicza, lub



2) uzycie jednego z surowcOw bedgcego sktadnikiem receptury mieszanki
paszowej przeznaczonej na pierwszy okres odchowu zwierzat, dla ktorych
byta przeznaczona wczesniej wytworzona pasza lecznicza.

2. Uzyty do czyszczenia linii surowiec nalezy doktadnie oznakowac oraz
umiescic w wydzielonym miejscu, a nastepnie zuzy¢ do produkcji mieszanki
paszowej przeznaczonej na pierwszy okres odchowu zwierzat, dla ktérych

wytworzono pasze lecznicza.

8§ 6. 1. Wytworca pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu prowadzi
codzienny raport wytwarzania pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu , ktory
zawiera:

1) date wytworzenia paszy leczniczej;

2) nazwe i ilo$¢ produktu posredniego uzytego danego dnia do wytworzenia
paszy leczniczej;

3) rodzaj i iloS¢ paszy leczniczej nieprzeznaczonej do obrotu wytworzonej
danego dnia.

4) numer i date zlecenia wystawionego przez lekarza weterynarii na
wytworzenie paszy leczniczej nieprzeznaczonej do obrotu z produktu
posredniego oraz imie i nazwisko lekarza ;

5) date zastosowania paszy leczniczej wraz z okreSleniem dziennego zuzycia
tej paszy.

2. Raport wytwarzania pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu moze
by¢ prowadzony przy uzyciu elektronicznych nosnikéw informacji, jezeli codziennie
beda dokonywane wydruki podpisane przez osobe kierujacg procesem produkciji
pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu.

3. Raport wytwarzania pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu

przechowuje sie przez okres 3 lat od dnia dokonania wpisu.

§ 7. 1. Wytworca pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu zapewnia, aby
pasze lecznicze i lecznicze produkty posrednie byty przechowywane:

1) w nieuszkodzonych opakowaniach lub zbiornikach;

2) w warunkach zapewniajgcych ich tatwg identyfikacje;

3) oddzielnie od innych pasz i materiatbw paszowych w rozumieniu ustawy o

paszach oraz dodatkéw w celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego;



4) w taki sposob, aby nie stykaty sie z podtozem oraz ze $cianami;
5) w sposOb zabezpieczajgcy je przed niekorzystnymi  warunkami
atmosferycznymi.

6) w pomieszczeniach odizolowanych od zrodet ciepta.

8§ 8. 1. Wytworca pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu prowadzi
wewnetrzng kontrole jakosci i przestrzegania zasad higieny w procesie wytwarzania
tych pasz, obejmujaca;

1) okresowg ocene jakosci wytworzonych pasz leczniczych pod wzgledem
réownomiernosci rozprowadzenia produktow posrednich w paszy, w tym w
zakresie:

a) zawartosci substancji czynnej w 1 g paszy leczniczej — wykonywang raz
na kwartat dla kazdej substancji aktywnej,

b) homogennosci paszy leczniczej — wykonywang raz na rok oraz po kazdej
zmianie urzgdzen stuzgcych do wytwarzania paszy leczniczej;

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

a) pobieranie prob archiwalnych,

b) zabezpieczenie przed nieprawidtowym cyklem produkcyjnym,

c) opracowanie procedur zwalczania szkodnikéw oraz czyszczenia urzgdzen
i pomieszczen produkcyjnych,

d) opracowanie systemu zabezpieczen przed wtornym zanieczyszczeniem
produktu;

3) kontrole czystosci i sprawnosci urzadzenh stuzgcych do wytwarzania paszy
leczniczej.

2. Sposbb pobierania probek do okresowej oceny jakosci wytworzonych pasz
leczniczych w zakresie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1 lit. a, jest okreslony w
zatgczniku do rozporzadzenia.

3.Wyniki analiz sg przechowywane przez okres 2 lat.



8 9. Rozporzadzenie 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 Ministréw z dnia 18 lipca 2006r. w sprawie
szczegobtowego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 131, poz.915).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postanowienia dyrektywy Rady 90/167/WE z dnia 26
marca 1990 r. ustanawiajgcej warunki przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia pasz
leczniczych we Wspdlnocie. (Dz.Urz.WE L. 92 z 7.04.1990, str. 42, z p6zn.zm.;Dz.Urz.UE Polskie

wydanie specjalne, rozdz.3,t.10,str.57, z p6zn.zm.).



Zatgcznik do rozporzadzenia

Ministra Rolnictwa i Rozwoju WSsi

Pasze lecznicze nieprzeznaczone do obrotu —sposdéb pobierania probek

1.
11

1.2

13

4.

Okreslenia

Probka pierwotna — prébka paszy leczniczej pobrana z jednego miejsca partii
paszy.

Probka ogolna — probka otrzymana po potgczeniu i wymieszaniu probek
pierwotnych.

Probka laboratoryjna — cze$¢1.4  probki ogdlnej przeznaczona do badania

laboratoryjnego.

Przyrzady do pobierania probek
Szufelki, zgtebniki lub inne narzedzia.

Czystosé

Podczas pobierania probek i obchodzenia sie z nimi nalezy zwrdocié uwage, aby
zarOwno partia paszy jak i probki nie uleglty zanieczyszczeniu. Narzedzia
powinny by¢ czyste, suche i wolne od obcych zapachdéw. Narzedzia powinny

by¢ doktadnie oczyszczone po kazdym uzyciu.

Pojemniki na probki

4.1 Pojemniki na prébki powinny by¢ takiej wielkosci aby byty prawie w catosci

4.2

5.

wypetnione probkg. Pojemniki powinny mie¢ mozliwos¢ zamkniecia, aby nie

mozna ich byto otworzy¢ i ponownie zamkng¢ bez mozliwosci zauwazenia tego.

Czystosc

Pojemniki na probki powinny by¢ czyste, suche i wolne od obcych zapachow.

Postepowanie

5.1 Miejsce pobrania probek- prébki pierwotne pobiera sie z réznych miejsc partii

paszy leczniczej



5.2 llos¢ probek pierwotnych — z partii paszy leczniczej pobiera sie¢ co najmniej 3
prébki pierwotne

5.3 Sporzadzanie probki ogolnej - probki pierwotne wsypuje sie do jednego
pojemnika, doktadnie mieszamy.

5.4. Sporzadzanie probki laboratoryjnej — z prébki ogolnej wydzielamy okoto 0,5 kg
paszy leczniczej i wsypuje sie do pojemnika, w ktorym bedzie wystana do

laboratorium.

6. Ekspedycja prébek laboratoryjnych
6.1 — Oznakowanie probek — kazda prébka laboratoryjna musi zosta¢ oznakowana w
sposOb umozliwiajgcy jej identyfikacje. Opis powinien zawiera¢ nastepujgce
informacje:
- rodzaj paszy leczniczej
- nazwa ( nazwisko) i adres producenta paszy leczniczej
- nazwa substancji aktywnej dodanej do paszy leczniczej
- data produkcji paszy leczniczej
6.2. Oznakowang probke wysytamy do wczesniej uzgodnionego laboratorium

wraz ze zleceniem wykonania analizy



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie pasz
leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu stanowi wykonanie upowaznienia
zawartego w art. 18 ust. 5 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. Nr 144,
poz. 1045).

Projektowane rozporzadzenie okresla wskazany w ww. przepisie zakres
zwigzanych
Przedstawione w projekcie rozwigzania w zakresie mozliwosci produkcji pasz
leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu pasz z produktow posrednich przez
wytworce sg nowe. Jednakze zgodnie z Dyrektywg Rady 90/167/EWG z 26 marca
1990 ustalajgcej warunki zarzgdzajgce wytwarzaniem, wprowadzeniem na rynek i
uzytkowaniem pasz leczniczych we Wspdlnocie, majgc na wzgledzie zwiekszenie
mozliwoéci ordynowania przez lekarzy weterynarii pasz leczniczych, a przez to
zwiekszenie ich dostepnosci, a takze przy poparciu srodowisk lekarzy weterynarii i
przemystu paszowego oraz po zasiegnieciu opinii Gtdwnego Inspektoratu Weterynarii
proponuje sie wprowadzenie takiej regulaciji.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji na podstawie przepisow
rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr
239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) poniewaz wdraza przepisy Unii
Europejskiej do krajowego porzgdku prawnego.

Projekt rozporzadzenia zostat zawarty w Programie prac legislacyjnych
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi na okres lipiec — grudzien 2006 r. dotyczgcym
projektow rozporzadzen.

Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt niniejszego
rozporzadzenia zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa

Rolnictwa i Rozwoju Wsi.



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na kt6re bedzie oddziatywat projektowany akt normatywny.

Projektowane rozporzadzenie bedzie oddziatywaé na podmioty prowadzgce

dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania pasz leczniczych i produktéw posrednich.

2. Zakres przeprowadzonych konsultacji spotecznych.

W ramach prowadzonych konsultacji projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do
konsultacji do Federacji Zwigzkéw Producentow Rolnych, Izby Gospodarczej
Handlowcow, Przetworcow Zboz i Producentow Pasz, Krajowej lzby Lekarsko —
Weterynaryjnej, Krajowej lzby Producentow Drobiu i Pasz, Krajowej Rady Izb
Rolniczych, Krajowego Zwigzku Rolnikéw, Koétek i Organizacji Rolniczych,
Niezaleznego Samorzadnego Zwigzku Zawodowego Rolnikéw Indywidualnych
.Solidarnos¢”, Niezaleznego Samorzgdnego Zwigzku Zawodowego ,Solidarnosc”,
Polskiego Zwigzku Producentow Pasz, Zwigzku Zawodowego Rolnictwa
~Samoobrona”, ,Polkarma” Polskiego Stowarzyszenia Producentow Karmy dla
Zwierzat Domowych, Krajowej Rady Drobiarstwa, Zwigzku Zawodowego Rolnikéw
,0jczyzna”, Polskiego Zwigzku Hodowcow i Producentéw Trzody Chlewnej ,Polsus”,
Rady Gospodarki Zywnosciowej, Polskiej Federacji Hodowcéw Bydta i Producentéw

Mleka oraz Polskiego Zwigzku Zrzeszeh Hodowcow i Producentow Drobiu.

3. Wplyw projektowanego aktu normatywnego na sektor finansoéw publicznych,

w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Projektowane rozporzadzenie nie wptynie na sektor finansow publicznych, w tym

budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
4. Wptyw projektowanego aktu normatywnego na rynek pracy.
Projektowane rozporzgdzenie nie wptynie na rynek pracy.

5. Wptyw projektowanego aktu normatywnego na konkurencyjno$¢ gospodarki

| przedsiebiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wptywu na konkurencyjnosc

gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.



6. Wptyw aktu normatywnego na rozw0j regionalny.

Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj

regionalny.

Opracowano w Departamencie Bezpieczenstwa

Zywnosci i Weterynarii:

Za zgodnos¢ pod wzgledem prawnym i redakcyjnym:



