Dolnoslaska Izba Lekarsko-Weterynaryjna

Rozporzadzenie - pasze lecznicze

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 grudnia 2002 r. w sprawie pasz leczniczych i
rozporzadzenie z dnia 11 lutego 2004 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie pasz leczniczych.
Dz.U.03.4.43

ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI1)

z dnia 17 grudnia 2002 r.

w sprawie pasz leczniczych

(Dz. U. z dnia 15 stycznia 2003 r.)

Na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co
nastepuje:

§0.[Rozporzadzenie okresla: [)Mdarunki, jakie powinna spetnia¢ mieszalnia pasz leczniczych;
IM)[IBposdb prowadzenia dokumentacji wytwarzania i obrotu, a takze sposdb transportu pasz
leczniczych; [OB)OEposdb sprawowania nadzoru przez Inspekcje Weterynaryjng nad wytwarzaniem pasz
leczniczych.

§[A.0.Mieszanie pasz leczniczych odbywa sie w zaktadzie, w ktédrym wytwarza sie $rodki zywienia
zwierzat, zgodnie z przepisami o $rodkach zywienia zwierzat. 2.[Mieszalnia pasz leczniczych powinna
spetnia¢ wymagania weterynaryjne dla mieszalni pasz leczniczych okreslone na podstawie przepiséow o
zwalczaniu chordéb zakaznych zwierzat, badaniu zwierzat rzeznych i miesa oraz o Inspekcji
Weterynaryjnej.

§[3.0.W mieszalni pasz leczniczych wyodrebnia sie miejsca, w ktorych odbywa sie: [)IAytwarzanie
pasz leczniczych; [R)IBEktadowanie premiksdéw leczniczych, w szczelnie zamykanych pojemnikach;
(IB)[IBktadowanie pasz leczniczych, w szczelnie zamykanych pojemnikach; [8)[08zyszczenie i
odkazanie: srodkéw transportu i pojemnikéow, w ktorych transportowane sg premiksy lecznicze, lub
kontenerdw i cystern, w ktorych przewozone sq pasze lecznicze. 2.[Rozmieszczenie pomieszczen w
mieszalni pasz leczniczych powinno wyklucza¢ mozliwos¢ zanieczyszczenia gotowego produktu i
zapewnic utrzymanie rozdziatu stref: surowca i produktu gotowego. 3.[Narzedzia, sprzet oraz odziez
ochronna uzywane przy wytwarzaniu pasz leczniczych nie moga byc¢ przenoszone do innych pomieszczen
mieszalni.

§[4.0.[W mieszalni pasz leczniczych umieszcza sie przeznaczone wytacznie do wytwarzania pasz
leczniczych urzadzenie mieszajace (mieszadto), umozliwiajgce réwnomierne wymieszanie sktadnikow tej
paszy. 2.[Mieszadto powinno by¢ wykonane ze stali nierdzewnej i mie¢ ksztatt umozliwiajacy doktadne
jego oczyszczenie po wymieszaniu sktadnikéw. 3.[Qzyszczenie mieszadia oraz miejsc, o ktérych mowa
w § 3 ust. 1, powinno odbywac sie po kazdorazowym wytworzeniu paszy leczniczej.

§[@.0.Wytwodrca pasz leczniczych prowadzi dokumentacje wytwarzania, sporzadzajac codzienny raport
wytwarzania, zwany dalej "raportem wytwarzania". 2.[Raport wytwarzania zawiera, zgodnie ze stanem
na koniec dnia pracy: [)IHate i godzine dokonania wpisu; [OR)IHazwe i ilo$¢ premikséw leczniczych
uzytych danego dnia do wytworzenia pasz leczniczych; [B)OHazwe i ilo$¢ pasz uzytych danego dnia do
wytworzenia pasz leczniczych; [B)OHazwe, sktad, ilos¢ i okres karencji wytworzonych pasz leczniczych
oraz imie i nazwisko, miejsce zamieszkania i adres lekarza weterynarii, ktory zlecit wytworzenie paszy
leczniczej; [OB)Mrme 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.

§[@.0.Wytwdrca pasz leczniczych prowadzi dokumentacje obrotu, sporzadzajac codzienny raport
obrotu, zwany dalej "raportem obrotu"”. 2.[Raport obrotu zawiera, zgodnie ze stanem na koniec dnia
pracy: [)IHate i godzine dokonania wpisu; [OH)IHazwe i ilos¢ premikséw leczniczych
zmagazynowanych w mieszalni pasz leczniczych oraz zuzytych danego dnia do wytworzenia paszy
leczniczej; [OB)IHazwe i ilo$¢ pasz zmagazynowanych w mieszalni pasz leczniczych oraz zuzytych
danego dnia do wytworzenia paszy leczniczej; [@)IHazwe, ilos¢ i okres karencji sprzedanej paszy
leczniczej oraz imie i nazwisko, miejsce zamieszkania i adres lekarza weterynarii, ktéry zlecit
wytworzenie paszy leczniczej; [OB)Erme 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.

§[7.0.[Raport wytwarzania i raport obrotu przechowuje sie przez 3 lata od dnia dokonania wpisu.
2.[Raport wytwarzania lub raport obrotu moze by¢ prowadzony na elektronicznych nosnikach informacii,
jezeli codziennie dokonywane wydruki, podpisywane przez wytwdrce paszy leczniczej, bedg
przechowywane przez 3 lata od dnia dokonania wydruku.
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§[8.0.[Rasze lecznicze transportuje sie: M)A szczelnych opakowaniach albo [R)ILzem w
kontenerach lub cysternach. 2.[@amkniecie opakowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, powinno by¢
skonstruowane w sposob uniemozliwiajacy ich otwarcie bez uszkodzenia opakowania. 3.[Zamkniecie
kontenera lub cysterny, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, powinno by¢ zabezpieczone w sposéb
uniemozliwiajacy ich otwarcie bez uszkodzenia tego zabezpieczenia. 4.[Na opakowaniach, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1, nalezy umiesci¢ trwaty napis informujacy, ze jest to pasza lecznicza, podajac jej
nazwe i okreslajac gatunek zwierzat, dla ktérego jest ona przeznaczona. 5.[Do opakowania albo
kontenera lub cysterny, o ktérych mowa w ust. 1, dotacza sie dokument zawierajacy nastepujace
informacje o transportowanej paszy leczniczej: [M)IHrme lub nazwe wytwdrcy paszy leczniczej, jego
siedzibe i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej
- jej imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania i adres; [H)dImie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania
i adres lekarza weterynarii, ktory zlecit wytworzenie paszy leczniczej; [OB)[OBzas podawania i
dawkowanie paszy leczniczej; [B)OBkres karencji paszy leczniczej; [OB)OBkres trwatosci paszy
leczniczej. 6.[Kontenery i cysterny, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, powinny byc¢ czyszczone przed
kazdym uzyciem.

§M[@.0.[MNadzdér nad wytwarzaniem pasz leczniczych sprawuje wtasciwy miejscowo, ze wzgledu na
potozenie mieszalni pasz leczniczych, powiatowy lekarz weterynarii. 2.[0 przeprowadzeniu kontroli i jej
wynikach powiatowy lekarz weterynarii informuje wojewddzkiego lekarza weterynarii wtasciwego
miejscowo ze wzgledu na potozenie mieszalni pasz leczniczych.

§[10.0.Rowiatowy lekarz weterynarii moze upowazni¢ do przeprowadzenia kontroli pracownika
powiatowego inspektoratu weterynarii. 2.[Bracownik, o ktorym mowa w ust. 1, przed przystgpieniem
do czynnosci kontrolnych przedstawia imienne upowaznienie wydane przez powiatowego lekarza
weterynarii. 3.[0mienne upowaznienie, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera imie, nazwisko i numer
legitymacji stuzbowej pracownika, o ktéorym mowa w ust. 1, miejsce i zakres kontroli oraz podstawe
prawng do jej przeprowadzenia.

§1.0.0W ramach nadzoru powiatowy lekarz weterynarii albo pracownik, o ktorym mowa w § 10 ust. 1,
zwani dalej "kontrolujgcym", przeprowadzajg kontrole: okresowe, dorazne i sprawdzajace. 2.[Kontrole
okresowe przeprowadza sie nie rzadziej niz 4 razy w roku i podejmowane sg w celu zapewnienia
przestrzegania wymagan dotyczacych wytwarzania pasz leczniczych. 3.[Kontrole dorazne przeprowadza
sie w razie podejrzenia naruszenia warunkéw wytwarzania pasz leczniczych. 4.[Kontrole sprawdzajace
przeprowadza sie w celu stwierdzenia, czy nieprawidtowosci i uchybienia ujawnione w toku kontroli
okresowych i doraznych zostaty usuniete.

§2.W ramach kontroli, o ktdrych mowa w § 11, kontrolujgacy sprawdza: [)Etan techniczny i
sanitarny mieszalni pasz leczniczych oraz jej wyposazenia; [R)IHokumentacje wytwarzania pasz
leczniczych, w tym zezwolenie na wytwarzanie; [OB)IHgodnos$¢ warunkéw wytwarzania z wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania; [8)IHwalifikacje oséb kierujacych wytwarzaniem; [OB)OHakres i sposob
kontroli sprawowanej przez lekarza weterynarii; [B)IHgodno$¢ wytwarzania pasz leczniczych ze
zleceniem na ich wytworzenie.

§3.0.[Z przeprowadzonej kontroli kontrolujgcy sporzadza "protokot pokontrolny" w trzech
egzemplarzach, z ktdérych oryginat otrzymuje wytwdrca pasz leczniczych, pierwszg kopie - zatrzymuje
kontrolujacy, a drugg kopie - otrzymuje wojewddzki lekarz weterynarii, wtasciwy miejscowo ze wzgledu
na potozenie mieszalni pasz leczniczych. 2.[Brotokot pokontrolny zawiera, z zastrzezeniem § 16 ust. 2,
w szczegolnosci: [)IHate i miejsce kontroli; [R)IHodzaj kontroli, stosownie do § 11 ust. 1; [OB)mie
i nazwisko oraz numer legitymacji stuzbowej kontrolujgcego; [I&)dfirme lub nazwe kontrolowanego,
jego siedzibe i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby
fizycznej - jej imig i nazwisko oraz miejsce zamieszkania i adres; [OB)stalenia kontroli, z
wyszczegolnieniem stwierdzonych uchybien; [OB)Anioski i zalecenia oraz terminy ich realizacji;

7)) hformacje o zatgcznikach do protokotu. 3.[Rrotokdt pokontrolny podpisujg: kontrolujacy,
kontrolowany oraz osoby, ktorych wyjasnienia jako istotne dla czynnosci kontrolnych zostaty
przytoczone w protokole. 4.[0 odmowie podpisania protokotu pokontrolnego i przyczynie tej odmowy
kontrolujacy dokonuje wzmianki w protokole. 5.[00dmowa podpisania protokotu pokontrolnego przez
kontrolowanego oraz osoby, ktorych wyjasnienia jako istotne dla czynnosci kontrolnych przytoczone
zostaty w protokole, nie stanowi przeszkody do podpisania protokotu przez kontrolujgcego.
6.[Kontrolowany moze, najpdzniej w terminie 3 dni od przedtozenia mu protokotu do podpisania, zgtosic¢
umotywowane zastrzezenia co do konkretnych faktow i wnioskéw zawartych w protokole; w razie
uwzglednienia zastrzezen kontrolujacy uzupetnia protokoét pokontrolny.

§4.0.Oezeli w trakcie kontroli powstanie watpliwos¢ co do spetnienia warunkow wymaganych przy
wytwarzaniu paszy leczniczej, kontrolujgcy pobiera probki tej paszy, z zastrzezeniem § 16 ust. 1.
2.[Brébki paszy leczniczej pobiera sie w ilosci niezbednej do przeprowadzenia wiasciwego badania
laboratoryjnego i zabezpiecza przed ich naruszeniem. 3.[Bodmiot kontrolowany opisuje i opakowuje
probki paszy leczniczej w sposdb zapobiegajacy zmianom wptywajacym na ich jakos$c oraz przesyta je do
badan. 4.[Rasze lecznicza, z ktorej probki pobrano, kontrolujacy zabezpiecza i opieczetowuje w sposob
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uniemozliwiajacy jej wykorzystanie lub sprzedaz przez podmiot kontrolowany. 5.[Rodmiot kontrolowany
przechowuje zabezpieczong i opieczetowang pasze leczniczg do czasu powiadomienia go przez
kontrolujacego o wyniku badan.
§[5.0.[Robranie probek, o ktéorym mowa w § 14 ust. 1, nalezy udokumentowac w formie protokotu,
zwanego dalej "protokotem pobrania", ktéry stanowi zatacznik do protokotu pokontrolnego. 2.[Brotokodt
pobrania zawiera w szczegélnosci: [)IHate i miejsce kontroli; [H)IHodzaj kontroli, stosownie do §
11 ust. 1; [B)@mie i nazwisko oraz numer legitymacji stuzbowej kontrolujgcego; [#)Ikiejsce i date
pobrania; [OB)@rme lub nazwe kontrolowanego, jego siedzibe i adres oraz oznaczenie formy prawnej
prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej - jej imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania
i adres; [B)OHazwe paszy leczniczej, z ktérej pobrano préobke; [OR)dIhformacje o pobranej prébce
umozliwiajace jej identyfikacje, a w szczego6lnosci numer serii; OB)OIhformacje o warunkach
przechowania, jezeli probka wymaga szczegdlnych warunkéw przechowania. 3.[Brotokdt pobrania
podpisujg kontrolujacy oraz kontrolowany. 4.[0 odmowie podpisania protokotu pobrania przez
kontrolowanego i przyczynie tej odmowy kontrolujacy dokonuje wzmianki w protokole pobrania.
5.[0dmowa podpisania protokotu pobrania, o ktérej mowa w ust. 4, nie stanowi przeszkody do
podpisania protokotu przez kontrolujgcego. 6.[Brotokot pobrania sporzadza sie w trzech egzemplarzach,
z ktérych oryginat otrzymuje wytwdrca pasz leczniczych, pierwsza kopie - dotgcza sie do protokotu
pokontrolnego, a drugg kopie - dotgcza sie do protokotu pokontrolnego, ktéry otrzymuje wojewddzki
lekarz weterynarii, wtasciwy miejscowo ze wzgledu na potozenie mieszalni pasz leczniczych.
g§16.0.Oezeli pasza lecznicza wykazuje w sposdb widoczny zmiany wskazujgce na niezgodnosc jej
wytworzenia ze zleceniem lub wymaganiami jakosciowymi, kontrolujacy moze odstgpi¢ od pobierania
probek do badan takiej paszy. 2.[0Qdstgpienie od pobrania probek paszy leczniczej do badan
kontrolujacy odnotowuje w protokole pokontrolnym.
§[7.[Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogfoszenia.

1)[IMinister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej - rolnictwo, na
podstawie § 1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 29 marca 2002 r. w sprawie
szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).
IDz.U.04.35.320
ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI1)
z dnia 11 lutego 2004 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie pasz leczniczych
(Dz. U. z dnia 5 marca 2004 r.)

Na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pdzn. zm.2)) zarzadza sie, co nastepuje:

§.[W rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju WSsi z dnia 17 grudnia 2002 r. w sprawie pasz
leczniczych (Dz. U. z 2003 r. Nr 4, poz. 43) wprowadza sie nastepujace zmiany: )04 § 3: a)Olst.
1 otrzymuje brzmienie: "1.0IIIIIIW mieszalni pasz leczniczych wyodrebnia sie miejsca, w ktorych
odbywa sie: 1)[IIIMMIHozdrabnianie surowcow; 2)IIIIIIIHieszanie SUrowcow;
3)[IIITTRakowanie pasz leczniczych w opakowania jednostkowe; 4)IIIIIIITEktadowanie pasz
leczniczych transportowanych w opakowaniach jednostkowych; 5)IIIITEktadowanie pasz
leczniczych, w szczelnie zamykanych pojemnikach, transportowanych w kontenerach lub cysternach;

6) IIIHzyszczenie i odkazanie srodkdéw transportu i pojemnikéw, w ktérych sg transportowane
premiksy lecznicze, lub kontenerdw i cystern, w ktérych sg przewozone pasze lecznicze.", b)IIIHo ust. 1
dodaje sie ust.1a i 1b w brzmieniu: "la.[IIIIITBremiksy lecznicze sktaduje sie w mieszalni pasz
leczniczych w oddzielnych pomieszczeniach albo pojemnikach lub opakowaniach szczelnie zamykanych,
zabezpieczonych przed dostepem o0séb nieuprawnionych. 1b.[IITRojemniki lub opakowania, w
ktorych sg sktadowane premiksy lecznicze, oznacza sie, umieszczajac na nich, w sposdb czytelny i
trwaty, nazwe premiksu leczniczego."; [R)IB 4 otrzymuje brzmienie: "§[4.0.[IIIKonstrukcja
urzgdzenia mieszajacego, w ktdrym wytwarza sie pasze lecznicze, zwanego dalej "mieszadtem", powinna
umozliwia¢ réwnomierne wymieszanie skfadnikéw tej paszy oraz utrzymanie mieszadta w czystosci.

2. IR0 wytworzeniu paszy leczniczej mieszadio 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 ktérych wytworzono pasze leczniczg. 3.[IIIIIBezposrednio po
wytworzeniu paszy leczniczej mieszadto moze zostac¢ uzyte tylko do wytworzenia paszy przeznaczonej
dla zwierzat, w pierwszej fazie tuczu, tego samego gatunku co zwierzeta, dla ktérych wytworzono pasze
lecznicza."; OB)IW § 5w ust. 2 dodaje sie pkt 6 w brzmieniu: "6)OIIAyniki pobranych prébek
archiwalnych z wytworzonych pasz leczniczych."; 08)[I0& § 8: a)Illst. 4 otrzymuje brzmienie:

"4 [MIIIINa opakowaniach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, umieszcza sie w sposdb czytelny i trwaty
napis "pasza lecznicza", a ponadto: 1)IIIITHazwe paszy leczniczej;, 2)MIIITIHkreslenie gatunku
zwierzat, dla ktérego jest ona przeznaczona.", b)IIIPo ust. 4 dodaje sie ust. 4a w brzmieniu:
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"4a.IIIIITW przypadku transportu w kontenerach lub cysternach dane, o ktérych mowa w ust. 4,
umieszcza sie w odrebnym dokumencie dotqczonym do kontenera lub cysterny.", c¢)OII¥ ust. 5 dodaje
sie pkt 6 w brzmieniu: "6)IIIIIMAarunki i temperature przechowania paszy leczniczej.".
§[A.[Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

1)IMinister 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
szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305). 2)0Emiany
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. O
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