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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

z dnia 17 grudnia 2002 r.

w sprawie pasz leczniczych

Na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
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) zarzgdza sie, co naste-
puje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki, jakie powinna spetnia¢ mieszalnia pasz
leczniczych;

2) sposéb prowadzenia dokumentacji wytwarzania
i obrotu, a takze sposéb transportu pasz leczni-
czych;

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzagdowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 29 marca
2002 r. w sprawie szczegoétowego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).

3) sposodb sprawowania nadzoru przez Inspekcje We-
terynaryjna nad wytwarzaniem pasz leczniczych.

8 2. 1. Mieszanie pasz leczniczych odbywa sie w za-
ktadzie, w ktorym wytwarza sie srodki zywienia zwie-
rzat, zgodnie z przepisami o $srodkach zywienia zwie-
rzat.

2. Mieszalnia pasz leczniczych powinna spetniac¢
wymagania weterynaryjne dla mieszalni pasz leczni-
czych okreslone na podstawie przepiséw o zwalczaniu
choroéb zakaznych zwierzat, badaniu zwierzat rzeznych
i miesa oraz o Inspekcji Weterynaryjnej.

§ 3. 1. W mieszalni pasz leczniczych wyodrebnia sie
miejsca, w ktérych odbywa sie:

1) wytwarzanie pasz leczniczych;

2) sktadowanie premikséw leczniczych, w szczelnie
zamykanych pojemnikach;
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3) sktadowanie pasz leczniczych, w szczelnie zamyka-
nych pojemnikach;

4) czyszczenie i odkazanie: srodkow transportu i po-
jemnikéw, w ktdrych transportowane sg premiksy
lecznicze, lub kontenerdw i cystern, w ktérych prze-
wozone sg pasze lecznicze.

2. Rozmieszczenie pomieszczeh w mieszalni pasz
leczniczych powinno wykluczaé mozliwosé zanieczysz-
czenia gotowego produktu i zapewnié utrzymanie roz-
dziatu stref: surowca i produktu gotowego.

3. Narzedzia, sprzet oraz odziez ochronna uzywane
przy wytwarzaniu pasz leczniczych nie moga by¢ prze-
noszone do innych pomieszczen mieszalni.

8 4. 1. W mieszalni pasz leczniczych umieszcza sie
przeznaczone wytacznie do wytwarzania pasz leczni-
czych urzadzenie mieszajace (mieszadto), umozliwiaja-
ce rownomierne wymieszanie sktadnikéw tej paszy.

2. Mieszadto powinno byé¢ wykonane ze stali nie-
rdzewnej i mie¢ ksztatt umozliwiajacy doktadne jego
oczyszczenie po wymieszaniu sktadnikow.

3. Czyszczenie mieszadta oraz miejsc, o ktérych
mowa w § 3 ust. 1, powinno odbywa¢ sie po kazdora-
zowym wytworzeniu paszy leczniczej.

8 5. 1. Wytworca pasz leczniczych prowadzi doku-
mentacje wytwarzania, sporzadzajac codzienny raport
wytwarzania, zwany dalej ,raportem wytwarzania”.

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

1) date i godzine dokonania wpisu;

2) nazwe i ilo$é premiksow leczniczych uzytych dane-
go dnia do wytworzenia pasz leczniczych;

3) nazwe i ilo$¢ pasz uzytych danego dnia do wytwo-
rzenia pasz leczniczych;

4) nazwe, sktad, ilosé i okres karencji wytworzonych
pasz leczniczych oraz imie i nazwisko, miejsce za-
mieszkania i adres lekarza weterynarii, ktory zlecit
wytworzenie paszy leczniczej;

5) firme 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.

8 6. 1. Wytworca pasz leczniczych prowadzi doku-
mentacje obrotu, sporzadzajgc codzienny raport obro-
tu, zwany dalej ,raportem obrotu”.

2. Raport obrotu zawiera, zgodnie ze stanem na ko-
niec dnia pracy:
1) date i godzine dokonania wpisu;
2) nazwe i ilo$é premikséw leczniczych zmagazyno-

wanych w mieszalni pasz leczniczych oraz zuzytych
danego dnia do wytworzenia paszy leczniczej;

3) nazwe i ilo$¢ pasz zmagazynowanych w mieszalni
pasz leczniczych oraz zuzytych danego dnia do wy-
tworzenia paszy leczniczej;

4) nazwe, ilosé i okres karencji sprzedanej paszy lecz-
niczej oraz imie i nazwisko, miejsce zamieszkania

i adres lekarza weterynarii, ktéry zlecit wytworze-
nie paszy leczniczej;

5) firme lub nazwe posiadacza zwierzecia, jego siedzi-
be i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowa-
dzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej
— jej imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania
i adres.

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

2. Raport wytwarzania lub raport obrotu moze by¢
prowadzony na elektronicznych nosnikach informacji,
jezeli codziennie dokonywane wydruki, podpisywane
przez wytworce paszy leczniczej, bedag przechowywane
przez 3 lata od dnia dokonania wydruku.

§ 8. 1. Pasze lecznicze transportuje sie:
1) w szczelnych opakowaniach albo
2) luzem w kontenerach lub cysternach.

2. Zamkniecie opakowan, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1, powinno byé skonstruowane w sposéb uniemoz-
liwiajgcy ich otwarcie bez uszkodzenia opakowania.

3. Zamkniecie kontenera lub cysterny, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 2, powinno byé¢ zabezpieczone
w sposob uniemozliwiajacy ich otwarcie bez uszkodze-
nia tego zabezpieczenia.

4. Na opakowaniach, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1, nalezy umiescié¢ trwaty napis informujacy, ze jest
to pasza lecznicza, podajac jej nazwe i okreslajac gatu-
nek zwierzat, dla ktérego jest ona przeznaczona.

5. Do opakowania albo kontenera lub cysterny,
o ktorych mowa w ust. 1, dotacza sie dokument zawie-
rajgcy nastepujace informacje o transportowanej pa-
szy leczniczej:

1) firme lub nazwe wytwadrcy paszy leczniczej, jego
siedzibe i adres oraz oznaczenie formy prawnej
prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fi-
zycznej — jej imie i nazwisko oraz miejsce zamiesz-
kania i adres;

2) imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania i adres
lekarza weterynarii, ktory zlecit wytworzenie paszy
leczniczej;

3) czas podawania i dawkowanie paszy leczniczej;
4) okres karencji paszy leczniczej;
5) okres trwatosci paszy lecznicze;j.

6. Kontenery i cysterny, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 2, powinny by¢ czyszczone przed kazdym uzyciem.

8 9. 1. Nadzér nad wytwarzaniem pasz leczniczych
sprawuje wtasciwy miejscowo, ze wzgledu na potozenie
mieszalni pasz leczniczych, powiatowy lekarz weterynarii.

2. O przeprowadzeniu kontroli i jej wynikach powia-
towy lekarz weterynarii informuje wojewddzkiego le-
karza weterynarii wtasciwego miejscowo ze wzgledu
na potozenie mieszalni pasz leczniczych.

8 10. 1. Powiatowy lekarz weterynarii moze upo-
wazni¢ do przeprowadzenia kontroli pracownika po-
wiatowego inspektoratu weterynarii.
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2. Pracownik, o ktérym mowa w ust. 1, przed przy-
stgpieniem do czynnosci kontrolnych przedstawia
imienne upowaznienie wydane przez powiatowego le-
karza weterynarii.

3. Imienne upowaznienie, o ktérym mowa w ust. 2,
zawiera imig, nazwisko i numer legitymacji stuzbowej
pracownika, o ktérym mowa w ust. 1, miejsce i zakres
kontroli oraz podstawe prawng do jej przeprowadzenia.

8 11. 1. W ramach nadzoru powiatowy lekarz wete-
rynarii albo pracownik, o ktérym mowa w § 10 ust. 1,
zwani dalej , kontrolujgcym”, przeprowadzajg kontro-
le: okresowe, dorazne i sprawdzajgce.

2. Kontrole okresowe przeprowadza sie nie rzadziej
niz 4 razy w roku i podejmowane sg w celu zapewnie-
nia przestrzegania wymagan dotyczacych wytwarzania
pasz leczniczych.

3. Kontrole dorazne przeprowadza sie w razie po-
dejrzenia naruszenia warunkéw wytwarzania pasz
leczniczych.

4. Kontrole sprawdzajgce przeprowadza sie w celu
stwierdzenia, czy nieprawidtowosci i uchybienia ujaw-
nione w toku kontroli okresowych i doraznych zostaty
usuniete.

8 12. W ramach kontroli, o ktérych mowa w 8§ 11,
kontrolujacy sprawdza:

1) stan techniczny i sanitarny mieszalni pasz leczni-
czych oraz jej wyposazenia;

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

3) zgodnos$¢ warunkéw wytwarzania z wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania;

4) kwalifikacje oséb kierujgcych wytwarzaniem;

5) zakres i sposdb kontroli sprawowanej przez lekarza
weterynarii;

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

8 13. 1. Z przeprowadzonej kontroli kontrolujacy
sporzadza , protokoét pokontrolny” w trzech egzempla-
rzach, z ktérych oryginat otrzymuje wytwérca pasz
leczniczych, pierwsza kopie — zatrzymuje kontrolujacy,
a druga kopie — otrzymuje wojewoddzki lekarz wetery-
narii, wtasciwy miejscowo ze wzgledu na potozenie
mieszalni pasz leczniczych.

2. Protokét pokontrolny zawiera, z zastrzezeniem
8 16 ust. 2, w szczegdlnosci:

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

3) imie i nazwisko oraz numer legitymacji stuzbowej
kontrolujgcego;

4) firme lub nazwe kontrolowanego, jego siedzibe
i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzo-

nej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej —
jej imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania i ad-
res;

5) ustalenia kontroli, z wyszczegdlnieniem stwierdzo-
nych uchybien;

6) wnioski i zalecenia oraz terminy ich realizacji;

7) informacje o zatagcznikach do protokotu.

3. Protokot pokontrolny podpisuja: kontrolujacy,
kontrolowany oraz osoby, ktérych wyjasnienia jako
istotne dla czynnosci kontrolnych zostaty przytoczone
w protokole.

4. O odmowie podpisania protokotu pokontrolne-
go i przyczynie tej odmowy kontrolujagcy dokonuje
wzmianki w protokole.

5. Odmowa podpisania protokotu pokontrolnego
przez kontrolowanego oraz osoby, ktérych wyjasnienia
jako istotne dla czynnosci kontrolnych przytoczone zo-
staty w protokole, nie stanowi przeszkody do podpisa-
nia protokotu przez kontrolujgcego.

6. Kontrolowany moze, najpézniej w terminie 3 dni
od przedtozenia mu protokotu do podpisania, zgtosié¢
umotywowane zastrzezenia co do konkretnych faktow
i wnioskéw zawartych w protokole; w razie uwzgled-
nienia zastrzezen kontrolujgcy uzupetnia protokdt po-
kontrolny.

8 14. 1. Jezeli w trakcie kontroli powstanie watpli-
wosé co do spetnienia warunkéw wymaganych przy
wytwarzaniu paszy leczniczej, kontrolujgcy pobiera
probki tej paszy, z zastrzezeniem 8 16 ust. 1.

2. Probki paszy leczniczej pobiera sie w ilosci nie-
zbednej do przeprowadzenia wtasciwego badania la-
boratoryjnego i zabezpiecza przed ich naruszeniem.

3. Podmiot kontrolowany opisuje i opakowuje
probki paszy leczniczej w sposdb zapobiegajacy zmia-
nom wptywajgcym na ich jakosé oraz przesyta je do ba-
dan.

4. Pasze leczniczg, z ktérej probki pobrano, kontro-
lujgcy zabezpiecza i opieczetowuje w sposéb uniemoz-
liwiajacy jej wykorzystanie lub sprzedaz przez podmiot
kontrolowany.

5. Podmiot kontrolowany przechowuje zabezpie-
czong i opieczetowang pasze leczniczg do czasu powia-
domienia go przez kontrolujagcego o wyniku badan.

§ 15. 1. Pobranie probek, o ktérym mowa w § 14
ust. 1, nalezy udokumentowaé w formie protokotu,
zwanego dalej , protokotem pobrania”, ktéry stanowi
zatacznik do protokotu pokontrolnego.

2. Protokoét pobrania zawiera w szczegdlnosci:
1) date i miejsce kontroli;

2) rodzaj kontroli, stosownie do 8 11 ust. 1;
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3) imie i nazwisko oraz numer legitymacji stuzbowej
kontrolujacego;

4) miejsce i date pobrania;

5) firme lub nazwe kontrolowanego, jego siedzibe
i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzo-
nej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej —
jej imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania i ad-
res;

6) nazwe paszy leczniczej, z ktérej pobrano prébke;

7) informacje o pobranej prébce umozliwiajace jej
identyfikacje, a w szczegodlnosci numer serii;

8) informacje o warunkach przechowania, jezeli préb-
ka wymaga szczeg6lnych warunkéw przechowa-
nia.

3. Protokot pobrania podpisujg kontrolujgcy oraz
kontrolowany.

4. 0 odmowie podpisania protokotu pobrania przez
kontrolowanego i przyczynie tej odmowy kontrolujgcy
dokonuje wzmianki w protokole pobrania.

5. Odmowa podpisania protokotu pobrania, o kté-
rej mowa w ust. 4, nie stanowi przeszkody do podpisa-
nia protokotu przez kontrolujgcego.

6. Protokdt pobrania sporzadza sie w trzech egzem-
plarzach, z ktérych oryginat otrzymuje wytworca pasz
leczniczych, pierwszg kopie — dotacza sie do protoko-
tu pokontrolnego, a druga kopie — dotacza sie do pro-
tokotu pokontrolnego, ktory otrzymuje wojewaddzki le-
karz weterynarii, wtasciwy miejscowo ze wzgledu na
potozenie mieszalni pasz leczniczych.

8 16. 1. Jezeli pasza lecznicza wykazuje w sposéb
widoczny zmiany wskazujgce na niezgodnosé jej wy-
tworzenia ze zleceniem lub wymaganiami jakosciowy-
mi, kontrolujgcy moze odstgpié od pobierania préobek
do badan takiej paszy.

2. Odstapienie od pobrania prébek paszy leczniczej
do badan kontrolujgcy odnotowuje w protokole pokon-
trolnym.

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

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: J. Kalinowski



