Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI?
z dnia 2006 r.

w sprawie szczego6towych warunkéw wytwarzania i obrotu paszami leczniczymi

przeznaczonymi do obrotu i produktami po$rednimi?®

Na podstawie art. 18 ust. 4 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. Nr

144, poz. 1045) zarzgdza sie, co nastepuje:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7

8)

9)

8 1. Rozporzadzenie okresla:

szczegOtowe warunki organizacyjne i techniczne, jakie powinien spetniac
zaktad, w ktérym wytwarza sie pasze lecznicze przeznaczone do obrotu lub
produkty posrednie;

spos6b produkcji pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu lub produktow
posrednich;

stezenie produktu posredniego;

sposoOb prowadzenia raportu wytwarzania i raportu obrotu;

warunki i sposob przechowywania pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu
oraz produktow posrednich przez wytwoérce pasz leczniczych przeznaczonych
do obrotu;

warunki i spos6b wprowadzania do obrotu pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu oraz produktéw posrednich przez wytworce pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu;

sposéb transportu pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu oraz produktéw
posrednich przez wytworce pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu;
spos6b znakowania pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu oraz
produktéw posrednich przez wytwoérce pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu;

sposOb dokumentowania uzycia premiksow leczniczych do wytwarzania pasz

leczniczych przeznaczonych do obrotu oraz przechowywania tych premikséw;

10) warunki i sposOb pobierania probek pasz leczniczych przeznaczonych do

obrotu oraz produktoéw posrednich.



§ 2. W zaktadzie, w ktorym wytwarza sie pasze lecznicze przeznaczone do
obrotu lub produkty posrednie, zwanym dalej ,zaktadem”, wyodrebnia sie miejsca, w
ktorych jest dokonywane:

1) rozdrabnianie pasz i materiatbw paszowych przeznaczonych do wytworzenia
pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu lub produktéw posrednich;

2) mieszanie sktadnikbw przeznaczonych do wytworzenia pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu lub produktoéw posrednich;

3) pakowanie pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu Ilub produktow
posrednich w opakowania jednostkowe;

4) przechowywanie pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu lub produktéw

posrednich, przeznaczonych do transportu w:

a) opakowaniach jednostkowych,

b) kontenerach lub cysternach;

5) czyszczenie i odkazanie kontenerow lub cystern, w ktdrych sg transportowane

pasze lecznicze przeznaczone do obrotu lub produkty posrednie.

8 3. W pomieszczeniach zaktadu:
1) powinny by¢ zainstalowane:
a) urzadzenia wentylacyjne,
b) putapki do wytapywania gryzoni;
2) podtogi i Sciany powinny by¢ wykonane ze zmywalnego, gtadkiego i odpornego
na $cieranie materiatu, tatwego do czyszczenia i odkazania;
3) zapewnia sie oSwietlenie naturalne lub sztuczne, dostosowane do rodzaju

wykonywanych czynnosci.

8§ 4. Konstrukcja urzadzenia mieszajgcego, w ktérym wytwarza sie pasze
lecznicze przeznaczone do obrotu lub produkty posrednie, zwanego dalej
"mieszadtem”, powinna umozliwia¢ utworzenie jednolitej i statej mieszaniny
poszczegolnych skladnikow paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu

posredniego oraz fatwe czyszczenie mieszadfa.

§ 5. 1. Wytwarzane pasze lecznicze przeznaczone do obrotu oraz produkty
posrednie powinny tworzy¢ jednolitg i statg mieszanine poszczegdélnych sktadnikow.
2. Do wytworzenia paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu

posredniego stosuje sie premiksy lecznicze dopuszczone do obrotu na podstawie



przepisow Prawa farmaceutycznego, zgodnie z warunkami okre$lonymi w

pozwoleniu na dopuszczenie danego premiksu leczniczego do obrotu.

8 6. Po wytworzeniu paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu
posredniego linie technologiczng oczyszcza sie poprzez wytworzenie dwoch petnych
Szarz mieszanki paszowej przeznaczonej na pierwszy okres tuczu zwierzat, dla
ktorych byta przeznaczona wczesniej wyprodukowana pasza lecznicza przeznaczona

do obrotu lub produkt posredni.

§ 7. 1. Zawartos¢ premiksu leczniczego w produkcie posrednim powinna by¢
taka, aby udziat produktu posredniego w paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu
wynosit nie mniej niz 5%.

2. Udziat produktu posredniego w paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu, w
wysokoséci okre$lonej w ust. 1, powinien zapewnia¢ wskazang przez wytworce pasz

leczniczych przeznaczonych do obrotu dawke premiksu leczniczego w tej paszy.

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

1) date i godzine dokonania wpisu;

2) nazwe i ilos¢ premikséw leczniczych uzytych danego dnia do wytworzenia pasz
leczniczych przeznaczonych do obrotu lub produktéw posrednich, wedtug stanu
na koniec danego dnia;

3) rodzaj i ilo§¢ pasz uzytych danego dnia do wytworzenia pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu, wedtug stanu na koniec danego dnia;

4) rodzaj i ilos¢ materiatdbw paszowych uzytych danego dnia do wytworzenia

produktow posrednich, wedtug stanu na koniec danego dnia.

§ 9. Wytworca pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu prowadzi codzienny
raport obrotu, ktory zawiera:
1) date i godzine dokonania wpisu;
2) nazwe i ilos¢ premiksow leczniczych znajdujgcych sie w zakfadzie, wedtug
stanu na koniec danego dnia;
3) rodzaj i ilos¢ pasz znajdujgcych sie w zakiadzie, wedlug stanu na koniec

danego dnia;



4) rodzaj i ilo§¢ materiatow paszowych znajdujgcych sie w zaktadzie, wedtug stanu
na koniec danego dnia;

5) nazwe, ilosC i okres karencji sprzedanej paszy leczniczej przeznaczonej do
obrotu oraz imie i nazwisko lekarza weterynarii, ktéry zlecit zastosowanie paszy
leczniczej przeznaczonej do obrotu oraz adres zakladu leczniczego dla
zwierzagt, w ktdrym lekarz ten prowadzi praktyke lekarsko — weterynaryjng;

6) nazwe posiadacza zwierzecia, jego siedzibe i adres oraz oznaczenie formy
prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej - imie,

nazwisko, miejsce zamieszkania i adres.

8§ 10. Raport wytwarzania i raport obrotu moga by¢ prowadzone przy uzyciu
elektronicznych noénikéw informaciji, jezeli codziennie bedg dokonywane wydruki
podpisane przez osobe kierujgcg procesem produkcji pasz leczniczych

przeznaczonych do obrotu.

8§ 11. 1. Raport wytwarzania i raport obrotu, o ktérych mowa w § 8 i 9,
przechowuje sie przez okres 3 lat od dnia dokonania wpisu.
2. Raport wytwarzania i raport obrotu, o ktérych mowa w 8 10, przechowuje sie

przez okres 3 lat od dnia dokonania wydruku.

8§ 12. Pasze lecznicze przeznaczone do obrotu i produkty posrednie
przechowuje sie w:
1) pomieszczeniach odizolowanych od zrodet ciepta;
2) sposoOb zabezpieczajacy je przed niekorzystnymi warunkami atmosferycznymi.

§ 13. 1. Pasze lecznicze przeznaczone do obrotu oraz produkty posrednie mogg
by¢ wprowadzane do obrotu, jezeli wytwoérca pasz leczniczych zapewni spetnienie
nastepujgcych warunkow:

1) w czasie wytwarzania pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu Iub
produktéw posrednich nie zachodzg niepozgdane interakcje miedzy premiksami
leczniczymi, dodatkami paszowymi i paszami;

2) pasze lecznicze przeznaczone do obrotu i produkty posrednie znajdujgce sie w
zaktadzie sg przechowywane nie dtuzej niz przez okres ich trwatosci;



3)

4)

5)

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

dzienna dawka premiksu leczniczego zawarta w ilosci paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu odpowiada co najmniej potowie dawki dziennego
zapotrzebowania pokarmowego leczonych zwierzat;

pasze lecznicze przeznaczone do obrotu przeznaczone dla przezuwaczy
zawierajg dawke substancji czynnej odpowiadajgcg co najmniej potowie
dziennego zapotrzebowania leczonego zwierzecia na niemineralng pasze

uzupetniajgca.

2. Osoby zatrudnione przy wytwarzaniu pasz leczniczych przeznaczonych do

obrotu lub produktow posrednich posiadajg wiedze w zakresie wykonywanych przez

nich czynnosci.

8 14. 1. Pasze lecznicze przeznaczone do obrotu lub produkty posrednie mogg

by¢ wprowadzane do obrotu, jezeli wytwérca pasz leczniczych przeznaczonych do

obrotu prowadzi wewnetrzng kontrole jako$ci i przestrzegania zasad higieny w

procesie wytwarzania pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu i produktow

posrednich, obejmujgca:

1) biezacg i okresowg ocene jakosci wytwarzanych pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu i produktéow posrednich pod wzgledem
réwnomiernosci rozprowadzenia premikséw leczniczych;

2) ocene prawidtowosci i skutecznosci stosowanych wewnetrznych procedur;

3) ocene poprawnosci stosowanych metod wytwarzania zabezpieczajgcych przed:
a) blednym wymieszaniem lub dawkowaniem skladnikbw paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego,

b) skazeniem krzyzowym;

4) kontrole czystosci i sprawnosci mieszadta.

2. Ocena prawidtowosci i skutecznosci procedur, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2
obejmuje:

1) pobieranie prébek do badan laboratoryjnych;

2) okreslenie badan laboratoryjnych;

3) analize wynikéw badan laboratoryjnych i postepowanie z paszami leczniczymi i

4)

produktami posrednimi niespetniajgcymi wymagan jakosciowych;

zabezpieczenie przed nieprawidtowym cyklem produkcyjnym:;



5) opracowanie procedur zwalczania szkodnikow oraz mycia i odkazania urzadzen
I pomieszczen produkcyjnych;

6) okreslenie drog przemieszczania 0sOb zatrudnionych przy wytwarzaniu pasz
leczniczych przeznaczonych do obrotu i produktéw posrednich i sprzetu w
czesci produkcyjnej zaktadu;

7) opracowanie systemu zabezpieczen przed wtérnym zanieczyszczeniem paszy

leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego.

§ 15. 1. Pasze lecznicze przeznaczone do obrotu lub produkty posrednie mogag
by¢ wprowadzone do obrotu, jezeli wytwoérca pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu prowadzi badania wytworzonych pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu i
produktéw posrednich, ktére majg na celu ustalenie:

1) stopnia wymieszania sktadnikéw paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub
produktu posredniego;

2) okresu trwatosci paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu
posredniego.

2. Badania, o ktérych mowa w wust. 1, wytworca pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu wykonuje we wtasnym laboratorium, a jezeli go nie
posiada, potwierdza wykonanie tych badan.

3. Wytwérca pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu prowadzi
dokumentacje wykonanych badan, o ktérych mowa w ust. 1, zawierajgcg informacje
0:

1) zastosowanej metodzie badan laboratoryjnych;
2) wynikach badan laboratoryjnych.

4. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3, przechowuje sie przez okres 2 lat od
dnia wykonania badan.

5. Z kazdej partii wytworzonej paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu i

produktu posredniego pobiera sie probke archiwalng.

§ 16. 1. Wprowadzenie do obrotu paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub
produktu posredniego nastepuje na podstawie zlecenia wystawionego przez lekarza
weterynarii prowadzgcego praktyke lekarsko — weterynaryjna.

2. Przed wystawieniem zlecenia lekarz weterynarii upewnia sie czy:



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

2) zastosowanie okre$lonej w zleceniu paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu
jest uzasadnione w odniesieniu do wskazanego w zleceniu gatunku zwierzat;

3) podawanie premiksu leczniczego zawartego w paszy leczniczej przeznaczonej
do obrotu nie jest sprzeczne z wczes$niej zastosowanym leczeniem.

3. Lekarz weterynarii wystawia zlecenie tylko w odniesieniu do konkretnego
przypadku chorobowego.

4. Zlecenie jest wazne przez okres 3 dni od dnia jego wystawienia przez lekarza
weterynarii.
5. Lekarz weterynarii wystawia zlecenie w:

1) pieciu egzemplarzach — w przypadku zwierzat, ktérych tkanki lub produkty sg
przeznaczone do spozycia przez ludzi,

2) trzech egzemplarzach — w przypadku pozostatych zwierzat.

6. Lekarz weterynarii, ktory wystawit zlecenie:

1) zatrzymuje jedng z kopii tego zlecenia, ktorg przechowuje przez okres 3 lat od
dnia wystawienia zlecenia;

2) przekazuje posiadaczowi leczonego zwierzecia, dla ktérego jest przeznaczona
pasza lecznicza przeznaczona do obrotu, oryginat zlecenia i pozostate kopie.

7. Posiadacz leczonego zwierzecia przekazuje, wystawiony przez lekarza
weterynarii oryginat zlecenia i pozostate kopie, wytwércy paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu.

8. Wytwodrca paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu po wydaniu tej paszy
posiadaczowi leczonego zwierzecia:

1) zatrzymuje oryginat zlecenia zawierajgcego cze$¢ wypetniong przez lekarza
weterynarii i cze$¢ wypetniong przez siebie i przechowuje je przez okres 3 lat od
dnia wydania paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu;

2) przekazuje po jednej kopii wypetnionych obu czesci zlecenia:

a) posiadaczowi leczonego zwierzecia, ktory je przechowuje przez okres 3 lat
od dnia wydania przez wytworce pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu,

b) w przypadku zwierzat, ktérych tkanki lub produkty sg przeznaczone do

spozycia przez ludzi:



- sprawujgcemu nadzor nad wytwarzaniem paszy leczniczej przeznaczonej
do obrotu lub produktu posredniego powiatowemu lekarzowi weterynarii,
ktory przechowuije je przez okres 3 lat od dnia otrzymania zlecenia,

- lekarzowi weterynarii, ktory wystawit zlecenie posiadaczowi leczonego
zwierzecia, lekarz weterynarii przechowuje je przez okres 3 lat od dnia

otrzymania obu czesci zlecenia.

§ 17. Wytworca paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu wystawia, na zgdanie
odbiorcy tej paszy lub produktu posredniego, przeznaczonych do wprowadzenia do
obrotu na terytorium innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, dokument,

ktorego wzor jest okreslony w zatgczniku nr 1 do rozporzgdzenia.

§ 18. 1. Pasze lecznicze przeznaczone do obrotu i produkty posrednie
transportuje sie:

1) w opakowaniach jednostkowych albo

2) luzem w:

a) kontenerach lub

b) cysternach.

2. Opakowanie jednostkowe zabezpiecza sie w taki sposob, ze jego otwarcie
powoduje uszkodzenie zabezpieczenia uniemozliwiajgce ponowne uzycie tego
opakowania.

3. Pasze leczniczg przeznaczong do obrotu lub produkt posredni,
transportowang w opakowaniu jednostkowym, kontenerze lub cysternie, zaopatruje
sie w dokument zawierajgcy nastepujgce informacje:

1) nazwe wytwoércy paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu, jego siedzibe i
adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku
osoby fizycznej - jej imie, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres;

2) imie i nazwisko lekarza weterynarii, ktory zalecit zastosowanie paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu, oraz adres zaktadu leczniczego dla zwierzat;

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

4) okres karencji paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu;

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

6) warunki i temperature przechowywania paszy leczniczej przeznaczonej do

obrotu lub produktu posredniego.



4. Kontenery i cysterny czysci sie przed kazdym uzyciem.

8 19. Jezeli pasze leczniczg przeznaczong do obrotu lub produkt posredni

transportuje sie w:

1) opakowaniu jednostkowym, na opakowaniu tym umieszcza sie:

2)

a) w sposob trwaty i czytelny napis ,pasza lecznicza" lub ,produkt posredni”;

b) nazwe paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego;
c) okreslenie gatunku zwierzat, dla ktérego sg one przeznaczone;

kontenerze lub cysternie, informacje, o ktorych mowa w pkt 1, umieszcza sie w
dokumencie, w ktory zaopatruje sie transportowang w kontenerze lub cysternie

pasze leczniczg przeznaczong do obrotu lub produkt posredni.

§ 20. Wytwoérca pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu prowadzi

dokumentacje uzycia premiksow leczniczych, ktéra zawiera:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

date zakupu premiksu leczniczego;

nazwe premiksu leczniczego;

nazwe producenta premiksu leczniczego;

numer serii premiksu leczniczego;

wielkoS¢ opakowania jednostkowego;

date waznosci premiksu leczniczego;

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

ilos¢ uzytego premiksu leczniczego do wytworzenia paszy leczniczej

przeznaczonej do obrotu.

§ 21. 1. Premiksy lecznicze przechowuje sie w zaktadzie w:

1) oddzielnych pomieszczeniach lub

2) opakowaniach jednostkowych

- zabezpieczonych przed dostepem o0s6b nieuprawnionych.

2. Na opakowaniu, o ktdorych mowa w ust. 1 pkt 2, umieszcza sie w sposob

trwatly i czytelny nazwe tego premiksu.

§ 22. Warunki i sposéb pobierania probek pasz leczniczych przeznaczonych do

obrotu i produktoéw posrednich sg okreslone w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.



§ 23. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 25

maja 2004 r. w sprawie pasz leczniczych (Dz. U. Nr 140, poz. 1489).

8 24. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

Y Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej - rolnictwo, na podstawie §
1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie
szczego6towego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 131, poz. 915).

2 Przepisy niniejszego rozporzgdzenia 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 7.4.1990, str. 42; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 57).



Zataczniki do rozporzadzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju WSsi
Z dnia......... (poz. ...)

Zatgcznik nr 1

SWIADECTWO DLA PASZ LECZNICZYCH WPROWADZANYCH DO OBROTU | PRODUKTOW
POSREDNICH, PRZEZNACZONYCH DO WPRWADZENIA DO OBROTU NA TERYTORIUM
INNEGO PANSTWA CZLONKOWSKIEGO UNII EUROPEJSKIEJ

Nazwa wytworcy paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego, jego siedziba i
adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a przypadku osoby fizycznej — imig,
nazwisko, miejsce zamieszkania i adres oraz numer decyzji wojewddzkiego lekarza weterynarii
zatwierdzajgcej mozliwos¢ wytwarzania pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu lub produktéw

posrednich:

Gatunek zwierzat, dla ktérego jest przeznaczona pasza lecznicza przeznaczona do obrotu lub produkt
0101 =T |
Nazwa i sktad premiksu leczniczego zawartego w paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub w
[T oTo 8] (ot 1o 1] ¢=To [ o1y o DO PP
Dawka premiksu leczniczego w paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub w produkcie posrednim
(W KIOGIAMACK). ...ttt e e e oo oo et b ettt e e e e e e e e e e e e s bbe e e e e e e e eeeannnnbrnbeees
llo$¢ paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego (w kilogramach)

Nazwa odbiorcy paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego, jego siedziba i
adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a przypadku osoby fizycznej —

jej imie, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres

Stwierdza sie niniejszym, ze pasza lecznicza przeznaczona do obrotu lub produkt posredni opisany
powyzej zostat wytworzony przez osobe upowazniong zgodnie z dyrektywg Rady 90/167/EWG z dnia
26 marca 1990 r. ustanawiajgcej warunki przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia pasz
leczniczych we Wspolnocie (Dz. Urz. WE L 92 z 7.4.1990, str. 42).

(pieczeé Powiatowego Lekarza Weterynarii)



Zatgcznik nr 2

Warunki i spos6b pobierania préobek pasz leczniczych przeznaczonych do

obrotu i produktow posrednich

1. Rodzaje prébek

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

1. 2. Prébka ogolna — prébka paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub
prébka produktu posredniego, otrzymana po potgczeniu i wymieszaniu kilku
prébek pierwotnych.

1. 3. Probka laboratoryjna — czeS¢ probki ogodlnej przeznaczona do badania

laboratoryjnego.

2. Narzedzia do pobierania probek

Szufelki, zgtebniki lub inne narzedzia.

3.  Warunki pobierania probek

3. 1. Podczas pobierania prébek i obchodzenia sie z nimi nalezy zwroci¢ uwage,
aby zaréwno partia paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub partia
produktu posredniego jak i prébki nie uleglty zanieczyszczeniu.

3. 2. Narzedzia do pobierania prébek powinny by¢ czyste, suche i wolne od
obcych zapachow. Narzedzia do pobierania probek powinny by¢ doktadnie
oczyszczone po kazdym uzyciu.

3. 3. Pojemniki na probki powinny by¢ takiej wielkosci aby byty prawie w catosci
wypetnione prébka. Pojemniki na prébki powinny mie¢ mozliwo$¢é zamkniecia, w
taki sposob, aby nie mozna ich byto otworzyé i ponownie zamkngé¢ bez
mozliwosci niezauwazenia tego. Pojemniki na prébki powinny by¢ czyste, suche

i wolne od obcych zapachdw.



Sposdéb pobierania probek

4. 1. Miejsce pobierania probek - probki pierwotne pobiera sie z r6znych miejsc
partii paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego.

4. 2. llos¢ prébek pierwotnych — z partii paszy leczniczej przeznaczonej do
obrotu lub produktu po$redniego pobiera sie co najmniej 3 probki pierwotne.

4. 3. Sporzadzanie probki ogoélnej - probki pierwotne wsypuje sie do jednego
pojemnika i doktadnie miesza.

4. 4. Sporzadzanie prébki laboratoryjnej — z probki ogolnej wydziela sie okoto
0,5 kg paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu i wsypuje do pojemnika, w

ktérym zostaje wystana do laboratorium.

Oznakowanie probek

5. 1. Oznakowanie probek — kazdg probke laboratoryjng znakuje sie w sposob
umozliwiajacy jej identyfikacje. Opis powinien zawiera¢ nastepujgce informacje:
- rodzaj paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego,

- nazwe, siedzibe i adres albo imig, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres
wytworcy paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu,

- nazwe substancji czynnej dodanej do paszy leczniczej przeznaczonej do
obrotu lub produktu posredniego,

- date wytworzenia paszy lecznicze przeznaczonej do obrotu lub produktu
posredniego.

5. 2. Oznakowang probke wysyta sie do wczesniej uzgodnionego laboratorium

wraz ze zleceniem wykonania analizy.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie
szczego6towych warunkdéw wytwarzania i obrotu paszami leczniczymi przeznaczonymi
do obrotu i produktami posrednimi stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art.
18 ust. 4 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. Nr 144, poz. 1045).

Projektowane rozporzgdzenie okresla wskazany w ww. przepisie zakres
spraw zwigzanych z wytwarzaniem i obrotem paszami leczniczymi przeznaczonymi
do obrotu i produktami posrednimi przez wytworcOw pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu.

Materia okreSlona w niniejszym projekcie rozporzadzenia jest obecnie
uregulowana w rozporzgdzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 25 maja
2004 r. w sprawie pasz leczniczych (Dz. U. Nr 140, poz. 1489).

Opracowany projekt rozporzgdzenia jest oparty o rozwigzania zawarte w ww.
rozporzadzeniu, a ponadto, w zwigzku z nowym brzmieniem delegacji ustawowej,
okreslone w obowigzujgcym rozporzadzeniu unormowania odnosi rowniez do
produktow posrednich. Zmiany zawarte w projekcie rozporzgdzenia w poréwnaniu do
obowigzujgcych przepisbw majg na wzgledzie doprecyzowanie przepisow
obowigzujgcego rozporzadzenia.

Proponowana regulacja ma na celu zapewnienie wiasciwej jakosci pasz
leczniczych przeznaczonych do obrotu i produktéw posrednich, bezpieczehstwa
zywnosci pochodzenia zwierzecego poprzez prawidtowe uzycie do leczenia zwierzat
pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu oraz skuteczno$é¢ tych pasz w leczeniu
zwierzat.

Projektowane rozporzadzenie przenosi z obowigzujgcego rozporzgdzenia
uregulowania wdrazajgce odpowiednie postanowienia dyrektywy Rady 90/167/WE z
dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajgcej warunki przygotowania, wprowadzania do
obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspdélnocie (Dz. Urz. WE L 92 z 7.4.1990, str.
42; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 57).

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 aktéw prawnych (Dz. U. Nr
239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) poniewaz wdraza przepisy Unii

Europejskiej do krajowego porzadku prawnego.



Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

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 WSsi.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére bedzie oddziatywat projektowany akt normatywny.
Projektowane rozporzadzenie bedzie oddziatywa¢ na podmioty prowadzgce
dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania i obrotu pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu i produktow posrednich.

2. Zakres przeprowadzonych konsultacji spotecznych.

W ramach prowadzonych konsultacji projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do
konsultacji do Federacji Zwigzkéw Producentow Rolnych, lzby Gospodarczej
Handlowcéw, Przetworcéw Zboéz i Producentéw Pasz, Krajowej Izby Lekarsko —
Weterynaryjnej, Krajowej Izby Producentow Drobiu i Pasz, Krajowej Rady Izb
Rolniczych, Krajowego Zwigzku Rolnikéw, Koétek i Organizacji Rolniczych,
Niezaleznego Samorzgadnego Zwigzku Zawodowego Rolnikéw Indywidualnych
~oolidarnos¢”, Niezaleznego Samorzgdnego Zwigzku Zawodowego ,Solidarnosc”,
Polskiego Zwigzku Producentow Pasz, Zwigzku Zawodowego Rolnictwa
.~Samoobrona”, ,Polkarma” Polskiego Stowarzyszenia Producentow Karmy dla
Zwierzgt Domowych, Krajowej Rady Drobiarstwa, Zwigzku Zawodowego Rolnikow
,0jczyzna”, Polskiego Zwigzku Hodowcéw 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 finanséw publicznych,
w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Projektowane rozporzadzenie nie wptynie na sektor finanséw publicznych, w tym

budzet panstwa i budzety jednostek samorzgdu terytorialnego.



4. Wptyw projektowanego aktu normatywnego narynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie wptynie na rynek pracy.

5. Wptyw projektowanego aktu normatywnego na konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsiebiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Wejscie w zycie projektowanej regulacji spowoduje, ze wytwarzane w Polsce pasze
lecznicze i produkty posrednie bedg spetnia¢ wszelkie wymaganie stanowigce o ich
bezpieczenstwie dla zdrowia ludzi, zwierzat oraz dla srodowiska naturalnego. W
zwigzku z tym, pasze lecznicze przeznaczone do obrotu i produkty posrednie
wyprodukowane w Polsce bedg mogty by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane w
zywieniu zwierzat w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz w
panstwach trzecich.

6. Wplyw projektowanego aktu normatywnego na sytuacje i rozwoj regionalny.
Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj

regionalny.

Opracowano
W Departamencie Bezpieczenstwa
Zywnosci i Weterynarii

Akceptowat

Za zgodnosc¢ pod wzgledem

prawnym i redakcyjnym



