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ROZPORZÑDZENIE MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI1)

z dnia 17 grudnia 2002 r.

w sprawie pasz leczniczych

Na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzeÊnia
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) zarzàdza si´, co nast´-
puje:

§ 1. Rozporzàdzenie okreÊla:

1) warunki, jakie powinna spe∏niaç mieszalnia pasz
leczniczych;

2) sposób prowadzenia dokumentacji wytwarzania
i obrotu, a tak˝e sposób transportu pasz leczni-
czych;

3) sposób sprawowania nadzoru przez Inspekcj´ We-
terynaryjnà nad wytwarzaniem pasz leczniczych.

§ 2. 1. Mieszanie pasz leczniczych odbywa si´ w za-
k∏adzie, w którym wytwarza si´ Êrodki ˝ywienia zwie-
rzàt, zgodnie z przepisami o Êrodkach ˝ywienia zwie-
rzàt.

2. Mieszalnia pasz leczniczych powinna spe∏niaç
wymagania weterynaryjne dla mieszalni pasz leczni-
czych okreÊlone na podstawie przepisów o zwalczaniu
chorób zakaênych zwierzàt, badaniu zwierzàt rzeênych
i mi´sa oraz o Inspekcji Weterynaryjnej.

§ 3. 1. W mieszalni pasz leczniczych wyodr´bnia si´
miejsca, w których odbywa si´:

1) wytwarzanie pasz leczniczych;

2) sk∏adowanie premiksów leczniczych, w szczelnie
zamykanych pojemnikach;
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3) sk∏adowanie pasz leczniczych, w szczelnie zamyka-
nych pojemnikach;

4) czyszczenie i odka˝anie: Êrodków transportu i po-
jemników, w których transportowane sà premiksy
lecznicze, lub kontenerów i cystern, w których prze-
wo˝one sà pasze lecznicze.

2. Rozmieszczenie pomieszczeƒ w mieszalni pasz
leczniczych powinno wykluczaç mo˝liwoÊç zanieczysz-
czenia gotowego produktu i zapewniç utrzymanie roz-
dzia∏u stref: surowca i produktu gotowego.

3. Narz´dzia, sprz´t oraz odzie˝ ochronna u˝ywane
przy wytwarzaniu pasz leczniczych nie mogà byç prze-
noszone do innych pomieszczeƒ mieszalni.

§ 4. 1. W mieszalni pasz leczniczych umieszcza si´
przeznaczone wy∏àcznie do wytwarzania pasz leczni-
czych urzàdzenie mieszajàce (mieszad∏o), umo˝liwiajà-
ce równomierne wymieszanie sk∏adników tej paszy.

2. Mieszad∏o powinno byç wykonane ze stali nie-
rdzewnej i mieç kszta∏t umo˝liwiajàcy dok∏adne jego
oczyszczenie po wymieszaniu sk∏adników.

3. Czyszczenie mieszad∏a oraz miejsc, o których
mowa w § 3 ust. 1, powinno odbywaç si´ po ka˝dora-
zowym wytworzeniu paszy leczniczej.

§ 5. 1. Wytwórca pasz leczniczych prowadzi doku-
mentacj´ wytwarzania, sporzàdzajàc codzienny raport
wytwarzania, zwany dalej „raportem wytwarzania”.

2. Raport wytwarzania zawiera, zgodnie ze stanem
na koniec dnia pracy:

1) dat´ i godzin´ dokonania wpisu;

2) nazw´ i iloÊç premiksów leczniczych u˝ytych dane-
go dnia do wytworzenia pasz leczniczych;

3) nazw´ i iloÊç pasz u˝ytych danego dnia do wytwo-
rzenia pasz leczniczych;

4) nazw´, sk∏ad, iloÊç i okres karencji wytworzonych
pasz leczniczych oraz imi´ i nazwisko, miejsce za-
mieszkania i adres lekarza weterynarii, który zleci∏
wytworzenie paszy leczniczej;

5) firm´ lub nazw´ posiadacza zwierz´cia, jego siedzib´
i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzonej
dzia∏alnoÊci, a w przypadku osoby fizycznej — jej
imi´ i nazwisko oraz miejsce zamieszkania i adres.

§ 6. 1. Wytwórca pasz leczniczych prowadzi doku-
mentacj´ obrotu, sporzàdzajàc codzienny raport obro-
tu, zwany dalej „raportem obrotu“.

2. Raport obrotu zawiera, zgodnie ze stanem na ko-
niec dnia pracy:

1) dat´ i godzin´ dokonania wpisu;

2) nazw´ i iloÊç premiksów leczniczych zmagazyno-
wanych w mieszalni pasz leczniczych oraz zu˝ytych
danego dnia do wytworzenia paszy leczniczej;

3) nazw´ i iloÊç pasz zmagazynowanych w mieszalni
pasz leczniczych oraz zu˝ytych danego dnia do wy-
tworzenia paszy leczniczej;

4) nazw´, iloÊç i okres karencji sprzedanej paszy lecz-
niczej oraz imi´ i nazwisko, miejsce zamieszkania

i adres lekarza weterynarii, który zleci∏ wytworze-
nie paszy leczniczej;

5) firm´ lub nazw´ posiadacza zwierz´cia, jego siedzi-
b´ i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowa-
dzonej dzia∏alnoÊci, a w przypadku osoby fizycznej
— jej imi´ i nazwisko oraz miejsce zamieszkania
i adres.

§ 7. 1. Raport wytwarzania i raport obrotu przecho-
wuje si´ przez 3 lata od dnia dokonania wpisu.

2. Raport wytwarzania lub raport obrotu mo˝e byç
prowadzony na elektronicznych noÊnikach informacji,
je˝eli codziennie dokonywane wydruki, podpisywane
przez wytwórc´ paszy leczniczej, b´dà przechowywane
przez 3 lata od dnia dokonania wydruku.

§ 8. 1. Pasze lecznicze transportuje si´:

1) w szczelnych opakowaniach albo

2) luzem w kontenerach lub cysternach.

2. Zamkni´cie opakowaƒ, o których mowa w ust. 1
pkt 1, powinno byç skonstruowane w sposób uniemo˝-
liwiajàcy ich otwarcie bez uszkodzenia opakowania.

3. Zamkni´cie kontenera lub cysterny, o których
mowa w ust. 1 pkt 2, powinno byç zabezpieczone
w sposób uniemo˝liwiajàcy ich otwarcie bez uszkodze-
nia tego zabezpieczenia.

4. Na opakowaniach, o których mowa w ust. 1
pkt 1, nale˝y umieÊciç trwa∏y napis informujàcy, ̋ e jest
to pasza lecznicza, podajàc jej nazw´ i okreÊlajàc gatu-
nek zwierzàt, dla którego jest ona przeznaczona.

5. Do opakowania albo kontenera lub cysterny,
o których mowa w ust. 1, do∏àcza si´ dokument zawie-
rajàcy nast´pujàce informacje o transportowanej pa-
szy leczniczej:
1) firm´ lub nazw´ wytwórcy paszy leczniczej, jego

siedzib´ i adres oraz oznaczenie formy prawnej
prowadzonej dzia∏alnoÊci, a w przypadku osoby fi-
zycznej — jej imi´ i nazwisko oraz miejsce zamiesz-
kania i adres;

2) imi´ i nazwisko oraz miejsce zamieszkania i adres
lekarza weterynarii, który zleci∏ wytworzenie paszy
leczniczej;

3) czas podawania i dawkowanie paszy leczniczej;
4) okres karencji paszy leczniczej;
5) okres trwa∏oÊci paszy leczniczej.

6. Kontenery i cysterny, o których mowa w ust. 1
pkt 2, powinny byç czyszczone przed ka˝dym u˝yciem.

§ 9. 1. Nadzór nad wytwarzaniem pasz leczniczych
sprawuje w∏aÊciwy miejscowo, ze wzgl´du na po∏o˝enie
mieszalni pasz leczniczych, powiatowy lekarz weterynarii.

2. O przeprowadzeniu kontroli i jej wynikach powia-
towy lekarz weterynarii informuje wojewódzkiego le-
karza weterynarii w∏aÊciwego miejscowo ze wzgl´du
na po∏o˝enie mieszalni pasz leczniczych.

§ 10. 1. Powiatowy lekarz weterynarii mo˝e upo-
wa˝niç do przeprowadzenia kontroli pracownika po-
wiatowego inspektoratu weterynarii.

Dziennik Ustaw Nr 4 — 255 — Poz. 43



2. Pracownik, o którym mowa w ust. 1, przed przy-
stàpieniem do czynnoÊci kontrolnych przedstawia
imienne upowa˝nienie wydane przez powiatowego le-
karza weterynarii.

3. Imienne upowa˝nienie, o którym mowa w ust. 2,
zawiera imi´, nazwisko i numer legitymacji s∏u˝bowej
pracownika, o którym mowa w ust. 1, miejsce i zakres
kontroli oraz podstaw´ prawnà do jej przeprowadzenia.

§ 11. 1. W ramach nadzoru powiatowy lekarz wete-
rynarii albo pracownik, o którym mowa w § 10 ust. 1,
zwani dalej „kontrolujàcym”, przeprowadzajà kontro-
le: okresowe, doraêne i sprawdzajàce.

2. Kontrole okresowe przeprowadza si´ nie rzadziej
ni˝ 4 razy w roku i podejmowane sà w celu zapewnie-
nia przestrzegania wymagaƒ dotyczàcych wytwarzania
pasz leczniczych.

3. Kontrole doraêne przeprowadza si´ w razie po-
dejrzenia naruszenia warunków wytwarzania pasz
leczniczych.

4. Kontrole sprawdzajàce przeprowadza si´ w celu
stwierdzenia, czy nieprawid∏owoÊci i uchybienia ujaw-
nione w toku kontroli okresowych i doraênych zosta∏y
usuni´te.

§ 12. W ramach kontroli, o których mowa w § 11,
kontrolujàcy sprawdza:

1) stan techniczny i sanitarny mieszalni pasz leczni-
czych oraz jej wyposa˝enia;

2) dokumentacj´ wytwarzania pasz leczniczych, w tym
zezwolenie na wytwarzanie;

3) zgodnoÊç warunków wytwarzania z wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania;

4) kwalifikacje osób kierujàcych wytwarzaniem;

5) zakres i sposób kontroli sprawowanej przez lekarza
weterynarii;

6) zgodnoÊç wytwarzania pasz leczniczych ze zlece-
niem na ich wytworzenie.

§ 13. 1. Z przeprowadzonej kontroli kontrolujàcy
sporzàdza „protokó∏ pokontrolny” w trzech egzempla-
rzach, z których orygina∏ otrzymuje wytwórca pasz
leczniczych, pierwszà kopi´ — zatrzymuje kontrolujàcy,
a drugà kopi´ — otrzymuje wojewódzki lekarz wetery-
narii, w∏aÊciwy miejscowo ze wzgl´du na po∏o˝enie
mieszalni pasz leczniczych.

2. Protokó∏ pokontrolny zawiera, z zastrze˝eniem
§ 16 ust. 2, w szczególnoÊci:

1) dat´ i miejsce kontroli;

2) rodzaj kontroli, stosownie do § 11 ust. 1;

3) imi´ i nazwisko oraz numer legitymacji s∏u˝bowej
kontrolujàcego;

4) firm´ lub nazw´ kontrolowanego, jego siedzib´
i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzo-

nej dzia∏alnoÊci, a w przypadku osoby fizycznej —
jej imi´ i nazwisko oraz miejsce zamieszkania i ad-
res;

5) ustalenia kontroli, z wyszczególnieniem stwierdzo-
nych uchybieƒ;

6) wnioski i zalecenia oraz terminy ich realizacji;

7) informacje o za∏àcznikach do protoko∏u.

3. Protokó∏ pokontrolny podpisujà: kontrolujàcy,
kontrolowany oraz osoby, których wyjaÊnienia jako
istotne dla czynnoÊci kontrolnych zosta∏y przytoczone
w protokole.

4. O odmowie podpisania protoko∏u pokontrolne-
go i przyczynie tej odmowy kontrolujàcy dokonuje
wzmianki w protokole.

5. Odmowa podpisania protoko∏u pokontrolnego
przez kontrolowanego oraz osoby, których wyjaÊnienia
jako istotne dla czynnoÊci kontrolnych przytoczone zo-
sta∏y w protokole, nie stanowi przeszkody do podpisa-
nia protoko∏u przez kontrolujàcego.

6. Kontrolowany mo˝e, najpóêniej w terminie 3 dni
od przed∏o˝enia mu protoko∏u do podpisania, zg∏osiç
umotywowane zastrze˝enia co do konkretnych faktów
i wniosków zawartych w protokole; w razie uwzgl´d-
nienia zastrze˝eƒ kontrolujàcy uzupe∏nia protokó∏ po-
kontrolny.

§ 14. 1. Je˝eli w trakcie kontroli powstanie wàtpli-
woÊç co do spe∏nienia warunków wymaganych przy
wytwarzaniu paszy leczniczej, kontrolujàcy pobiera
próbki tej paszy, z zastrze˝eniem § 16 ust. 1.

2. Próbki paszy leczniczej pobiera si´ w iloÊci nie-
zb´dnej do przeprowadzenia w∏aÊciwego badania la-
boratoryjnego i zabezpiecza przed ich naruszeniem.

3. Podmiot kontrolowany opisuje i opakowuje
próbki paszy leczniczej w sposób zapobiegajàcy zmia-
nom wp∏ywajàcym na ich jakoÊç oraz przesy∏a je do ba-
daƒ.

4. Pasz´ leczniczà, z której próbki pobrano, kontro-
lujàcy zabezpiecza i opiecz´towuje w sposób uniemo˝-
liwiajàcy jej wykorzystanie lub sprzeda˝ przez podmiot
kontrolowany.

5. Podmiot kontrolowany przechowuje zabezpie-
czonà i opiecz´towanà pasz´ leczniczà do czasu powia-
domienia go przez kontrolujàcego o wyniku badaƒ.

§ 15. 1. Pobranie próbek, o którym mowa w § 14
ust. 1, nale˝y udokumentowaç w formie protoko∏u,
zwanego dalej „protoko∏em pobrania”, który stanowi
za∏àcznik do protoko∏u pokontrolnego.

2. Protokó∏ pobrania zawiera w szczególnoÊci:

1) dat´ i miejsce kontroli;

2) rodzaj kontroli, stosownie do § 11 ust. 1;
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3) imi´ i nazwisko oraz numer legitymacji s∏u˝bowej
kontrolujàcego;

4) miejsce i dat´ pobrania;

5) firm´ lub nazw´ kontrolowanego, jego siedzib´
i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzo-
nej dzia∏alnoÊci, a w przypadku osoby fizycznej —
jej imi´ i nazwisko oraz miejsce zamieszkania i ad-
res;

6) nazw´ paszy leczniczej, z której pobrano próbk´;

7) informacje o pobranej próbce umo˝liwiajàce jej
identyfikacj´, a w szczególnoÊci numer serii;

8) informacje o warunkach przechowania, je˝eli prób-
ka wymaga szczególnych warunków przechowa-
nia.

3. Protokó∏ pobrania podpisujà kontrolujàcy oraz
kontrolowany.

4. O odmowie podpisania protoko∏u pobrania przez
kontrolowanego i przyczynie tej odmowy kontrolujàcy
dokonuje wzmianki w protokole pobrania.

5. Odmowa podpisania protoko∏u pobrania, o któ-
rej mowa w ust. 4, nie stanowi przeszkody do podpisa-
nia protoko∏u przez kontrolujàcego.

6. Protokó∏ pobrania sporzàdza si´ w trzech egzem-
plarzach, z których orygina∏ otrzymuje wytwórca pasz
leczniczych, pierwszà kopi´ — do∏àcza si´ do protoko-
∏u pokontrolnego, a drugà kopi´ — do∏àcza si´ do pro-
toko∏u pokontrolnego, który otrzymuje wojewódzki le-
karz weterynarii, w∏aÊciwy miejscowo ze wzgl´du na
po∏o˝enie mieszalni pasz leczniczych.

§ 16. 1. Je˝eli pasza lecznicza wykazuje w sposób
widoczny zmiany wskazujàce na niezgodnoÊç jej wy-
tworzenia ze zleceniem lub wymaganiami jakoÊciowy-
mi, kontrolujàcy mo˝e odstàpiç od pobierania próbek
do badaƒ takiej paszy.

2. Odstàpienie od pobrania próbek paszy leczniczej
do badaƒ kontrolujàcy odnotowuje w protokole pokon-
trolnym.

§ 17. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie po up∏ywie
14 dni od dnia og∏oszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: J. Kalinowski
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