PROJEKT
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie szczegotowych wymagan przy
wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi przeznaczonymi do obrotu

i produktami posrednimi

Na podstawie art. 18 ust. 4 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach
(Dz. U. Nr 144, poz. 1045, z 2008 r. Nr 144, poz. 899 oraz z 2009 r. Nr 18, p0z.97)

zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 1 lutego
2007 r. w sprawie szczeg6towych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami
leczniczymi przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi (Dz. U. Nr 27,

poz.183) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) § 6 otrzymuje brzmienie:
., § 6. Po wytworzeniu paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu
posredniego linie technologiczng oczyszcza sie poprzez wytworzenie nie mniej niz
dwodch petnych szarz paszy przeznaczonej na pierwszy okres tuczu dla tego samego
gatunku zwierzat, dla ktérych byta przeznaczona wczesniej wytworzona pasza

lecznicza przeznaczona do obrotu lub produkt posredni.”;

2) w§15:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
. 4. Zlecenie jest wazne przez okres leczenia zwierzat okreslony przez lekarza

weterynarii w zleceniu, z tym ze pierwsza partia okreslonej w zleceniu paszy
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leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego powinna byc¢
dostarczona w okresie trzech dni od daty wystawienia zlecenia. Nastepne partie sg
dostarczane w zalecanym okresie leczenia, w sposdb zapewniajgcy ciggtosc
leczenia, z tym, Ze kopia zlecenia lekarza weterynarii jest dostarczana wytgcznie

Z pierwszg partig.”;

3) po § 17 dodaje sie § 17a w brzmieniu:
,» § 17a. 1. W przypadku transportu paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub
produktu posredniego przez wytwoérce do innego zaktadu tego wytworcy zatgcza sie
dokument zawierajacy informacje okreslone w czesci A w pkt 11 - 15 oraz w czeéci B
Zlecenia lekarza weterynarii, o ktorym mowa w rozporzgdzeniu Ministra Rolnictwa i
Rozwoju Wsi z dnia 31 stycznia 2007 roku w sprawie wzoru zlecenia na
wprowadzenie do obrotu pasz leczniczych i produktéw posrednich (Dz.U. Nr 24
poz.155).
2. Oryginat dokumentu, o ktérym mowa w ust. 1, przechowuje sie w zakladzie
przez 3 lata od dnia wystawienia dokumentu.
3. Kopie dokumentu, o ktérym mowa w ust. 1, przechowuje sie w zakfadzie do
ktérego jest transportowana pasza lecznicza przeznaczona do obrotu lub produkt

posredni przez 3 lata od dnia wystawienia dokumentu.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzgdzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie szczegotowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie
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, z 2008 r. Nr 144, poz.899 oraz z 2009 r. Nr.18,
poz.97).

Zgodnie z art. 18 ust. 4 pkt 1 ustawy o paszach minister wiasciwy do spraw
rolnictwa okreSla w drodze rozporzgdzenia szczegdtowe warunki techniczne
i organizacyjne, jakie powinien spetnia¢ zaktad, w ktérym wytwarzane sg pasze
lecznicze przeznaczone do obrotu oraz produkty posrednie, a takze sposéb
ich produkciji.

Dotychczasowe brzmienie § 6 nie byto do konca zrozumiate i Sciste. Dodanie
wyrazenia : , dla tego samego gatunku zwierzat ” doprecyzowuje dla jakich zwierzat
ma byC przeznaczona pasza lecznicza.

Zgodnie z art. 18 ust. 4 pkt 4 w/w ustawy minister wtasciwy do spraw rolnictwa
okresli rébwniez warunki, sposob przechowywania i wprowadzania do obrotu pasz
leczniczych przeznaczonych do obrotu oraz produktéw posrednich przez wytwoérce
pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu.

Dotychczasowe brzmienie § 15 ust. 4 powoduje sytuacje taka, ze wiasciciel
zwierzecia lub zwierzat by zapewni¢ ciggtoS¢ leczenia powinien jednorazowo
zgromadzi¢ odpowiednig ilo§¢ paszy leczniczej, co moze okazaC sie niemozliwe
ze wzgleddéw logistycznych. Zmiana treSci w/w paragrafu spowoduje utatwienia
zarowno dla lekarza weterynarii jak i wtasciciela zwierzat.

Propozycja dodania przepisu § 17a zaktada mozliwo$¢ dokonywania tzw.
,przesunie¢ magazynowych”, czyli transportu paszy leczniczej lub produktu
posredniego pomiedzy zaktadami tego samego wytworcy, ktdérego nie nalezy
traktowac jako wprowadzenie do obrotu.

Stosownie do art. 4 pkt 16 ustawy z dnia 22 lipca 2006 roku o paszach
wprowadzanie do obrotu to wprowadzanie na rynek w rozumieniu art. 3 ust. 8
rozporzgdzenia nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia

2002 roku ustanawiajgcego ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,



powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajgce
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. U. WE L 31 z 1.02.2002 r., str.
1, z p6zh. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 463, z
pdzn. zm.)
Zgodnie z w/w artykutem rozporzadzenia 178/2002 wprowadzanie na rynek oznacza
posiadanie zywnosci lub pasz w celu sprzedazy lub innej formy dysponowania,
bezptatnego lub nie oraz sprzedaz, dystrybucje i inne formy dysponowania. Pojecia
te wskazujg na to, ze by miato miejsce wprowadzenie pasz na rynek musi zaistnie¢
okre$lona dziatalno$¢ posiadacza tych pasz skierowana ,na zewnagtrz’, w stosunku
do innego podmiotu niz sam posiadacz.
Rozdzielenie etapu sktadowania (magazynowania) pasz od ich dystrybucji wynika
réowniez z art. 3 ust. 16 w/w rozporzadzenia 178/2002, zgodnie z ktérym etapy
produkcji, przetwarzania i dystrybucji to jakikolwiek etap, w tym przywdz, poczagwszy
od produkcji podstawowej zywnosci, az do uwzglednienia jej przechowywania,
transportu, sprzedazy lub dostarczenia konsumentowi oraz tam gdzie jest to
stosowne — przywoz, produkcje, wytwarzanie, sktadowanie, transport, dystrybucje,
sprzedaz i dostawy pasz.
Ponadto § 15 ust. 1 wskazuje, ze wprowadzenie do obrotu paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego nastepuje na podstawie zlecenia
wystawionego przez lekarza weterynarii Swiadczacego ustugi z zakresu medycyny
weterynaryjnej, natomiast ust. 3 mowi o tym, iz lekarz weterynarii wystawia zlecenie
tylko w odniesieniu do konkretnego przypadku chorobowego.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisédw technicznych i w zwigzku
z tym nie podlega procedurze notyfikacji aktdw prawnych, okre$lonej
w rozporzadzeniu 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).

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe;j
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz.
337), projekt rozporzgdzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informaciji
Publicznej Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

Projekt rozporzgdzenia nie jest zawarty w Programie prac legislacyjnych

Ministra Rolnictwa i Rozwoju WSsi.



Ocena skutkéw regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowane rozporzadzenie

Projekt rozporzgdzenia bedzie miat wptyw na podmioty zajmujgce sie
wytwarzaniem i obrotem paszami leczniczymi przeznaczonymi do obrotu
i produktami posrednimi.

Proponowane zmiany przyczynig sie do usprawnienia funkcjonowania produkcji oraz
obrotu paszami leczniczymi dla przedsigbiorcow przy jednoczesnym zachowaniu

petnej kontroli weterynaryjnej nad jakoscig i bezpieczenstwem produktdw.

2. Wplyw rozporzadzenia na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektowanego rozporzgdzenia nie bedzie miato wptywu
na dochody i wydatki budzetu panstwa i na budzety jednostek samorzadu

terytorialnego.

3. Wplyw rozporzadzenia na rynek pracy
Wejscie w zycie projektowanego rozporzgdzenia nie bedzie miato wptywu

na rynek pracy.

4. Wptyw rozporzadzenia na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu
na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie

przedsiebiorstw.



5. Wplyw rozporzadzenia na sytuacje i rozwoj regionalny
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu

na sytuacje i rozwoj regionalny.

6. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostat skierowany do przedstawicieli organizacji i
stowarzyszen zrzeszajgcych przedstawicieli branzy paszowej, w szczegolnosci do:
Polskiego Zwigzku Producentéw Pasz, Izby Gospodarczej Handlowcéw,
Przetworcow Zboz i Producentéw Pasz, Polskiego Stowarzyszenia Producentow
Karmy dla Zwierzat Domowych ,Polkarma”, Krajowej Izby Producentéw Drobiu i Pasz
a takze do samorzadow medycznych, organizacji i stowarzyszen zrzeszajgcych
przedstawicieli branzy farmaceutycznej w szczegdlnosci: Izby Gospodarczej
"Farmacja Polska”, Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw
Medycznych  ,Polfarmed”, = Zwigzku  Pracodawcéw  Innowacyjnych  Firm
Farmaceutycznych ,INFARMA”, Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych, Naczelnej
Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskiej.

Ponadto projekt rozporzgdzenia bedzie konsultowany z Gtownym
Inspektoratem Weterynarii, z Krajowg lzbg Lekarsko — Weterynaryjng oraz ze

Zwigzkiem Pracodawcéw Branzy Zoologicznej ,Hobby Flora”.

Opracowano w Departamencie
Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii:
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