Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSV

w sprawie wymagan przy wprowadzaniu do obrotu przez dystrybutora pasz
leczniczych przeznaczonych do obrotu i produktéw posrednich?

Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U.
Nr 144, poz. 1045) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegoOtowe warunki techniczne, jakie powinny spetnia¢ srodki transportu oraz
miejsca przechowywania pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu i produktow
posrednich, ktére powinien zapewni¢ dystrybutor;

2) sposbb prowadzenia dokumentacji obrotu paszami leczniczymi przeznaczonymi do
obrotu i produktami posrednimi;

3) warunki i sposéb przechowywania i wprowadzania do obrotu pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu oraz produktéw posrednich przez dystrybutora;

4) sposéb transportu pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu oraz produktow

posrednich przez dystrybutora.

§ 2. Transport pasz leczniczych i produktow posrednich odbywa sie w zamknigtych
srodkach transportu, ktére powinny by¢ wyposazone i utrzymywane w sposob
wykluczajgcy mozliwos¢é zanieczyszczenia tych pasz lub produktéw oraz
zabezpieczajgcy przed uszkodzeniami mechanicznymi opakowan, w ktérych te

pasze lub produkty sg transportowane.

8 3. 1. Dystrybutor zapewnia odrebne pomieszczenie lub wydzielone w
pomieszczeniu miejsce do przechowywania pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu lub produktow posrednich, w ktérym znajdujg sie:

1) urzadzenia wentylacyjne;
2) kalibrowany termometr;

3) naturalne lub sztuczne os$wietlenie.



2. Pomieszczenie lub wydzielone miejsce do przechowywania pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu lub produktow posrednich zabezpiecza sie przed

dostepem owaddw, gryzoni i innych szkodnikéw.

8 4. Do miejsc przechowywania pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu lub
produktow posrednich, o ktorych mowa w 8§ 3, doprowadza sie biezgcg wode

przeznaczong do spozycia przez ludzi.

§ 5. 1. Prowadzona przez dystrybutora dokumentacja obrotu paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu lub produktami posrednimi zawiera:

1) nazwe albo imie i nazwisko wytworcy paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu
lub produktu posredniego oraz numer identyfikacyjny, o ktérym mowa w art. 16
ust. 3 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. Nr 144, poz. 1045),
zwanej dalej ,ustawgq”;

2) nazwe albo imie i nazwisko dystrybutora oraz numer identyfikacyjny, o ktorym
mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy;

3) nazwe odbiorcy paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu
posredniego, jego siedzibe i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzonej
dziatalnoéci albo jego imie i nazwisko, miejsce zamieszkania i adres.

2. Dokumentacja oprocz informacji, o ktérych mowa w ust. 1, zawiera:

1) date dokonania wpisu;

2) nazwe i iloS¢ oraz numer serii:

a) przechowywanych przez dystrybutora pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu lub produktéw posrednich, wedtug stanu na koniec kazdego dnia,

b) wprowadzonych do obrotu pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu lub
produktow posrednich, wedtug stanu na koniec kazdego dnia;

3) date trwatosci wprowadzonej do obrotu paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu
lub produktu posredniego;

4) numer zlecenia wystawionego przez lekarza weterynarii $wiadczacego ustugi z
zakresu medycyny weterynaryjnej oraz numer jaki zostat nadany w dokumencie
sprzedazy.

3. W zakresie prowadzenia dokumentacji uwzglednia sie réwniez rejestracje
reklamacji pasz leczniczych wprowadzonych do obrotu Ilub produktow

posrednich.



4. W prowadzonej dokumentacji wpisy sg dokonywane kazdego dnia.

8 6. Dokumentacje obrotu pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu lub
produktéw posrednich przechowuje sie przez okres 3 lat, liczagc od konca roku

kalendarzowego, w ktérym dokonano wpisu.

§ 7. Pasze lecznicze przeznaczone do obrotu lub produkty posrednie wydaje sie
za potwierdzeniem ich odbioru, ktérego dokonuje osoba, ktérej wydano pasze
lecznicze przeznaczone do obrotu lub produkty posrednie, albo osoba dziatajgca z jej

upowaznienia.

8 8. Do kazdej partii transportowanej paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu
lub produktu posredniego dotgcza sie kopie zlecenia, o ktbrym mowa w § 5 ust. 2
pkt 3.

8 9. Wytwoérca pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu lub produktéw
posrednich przekazuje dystrybutorowi, wraz z dostarczong partig tych pasz lub
produktéw, na podstawie jego pisemnego zamowienia, dokument zawierajgcy
informacje:

1) dotyczace identyfikacji premikséw leczniczych wchodzgcych w sktad paszy

leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego, obejmujace:,

a) nazwe premiksu leczniczego,

b) nazwe producenta premiksu leczniczego, jego siedzibe i adres oraz
oznaczenie formy prawnej prowadzonej dziatalnosci albo imie i nazwisko,
miejsce zamieszkania i adres,

c) numer serii premiksu leczniczego,

d) date waznosci premiksu leczniczego,

e) ilos¢ premiksu leczniczego wchodzgca w sktad paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego;

2) dotyczace wytworcy paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu

posredniego:
a) jego nazwe albo imie i nazwisko,

b) numer identyfikacyjny, o ktorym mowa w art. 16 ust. 3 ustawy;



3) date i miejsce wytworzenia paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub
produktu posredniego;

4) okres trwatoSci paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu
posredniego;

5) okres karencji paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu;

6) imie i nazwisko osoby kierujgcej procesem produkcji pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu lub produktéw posrednich;

7) numer serii wytworzonej paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub

produktu posredniego.

§ 10. Dystrybutor zapewnia, aby wprowadzane do obrotu pasze lecznicze

przeznaczone do obrotu oraz produkty posrednie byty:

1)

2)

3)

4)

oznakowane etykietami wytworcy pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu lub
produktow posrednich;
przechowywane w oryginalnych, nieuszkodzonych opakowaniach, w taki sposob,
aby:

a) umozliwi¢ ich tatwg identyfikacje, w celu zapobiegnigcia wystgpienia

pomytek oraz pogorszenia ich jakosci,

b) oddzieli¢ ich od innych pasz w celu unikniecia skazenia krzyzowego,

c) zabezpieczy¢ je przed wptywem warunkoéw atmosferycznych;
sktadowane na podktadach, paletach lub regatach, w taki sposdb aby nie stykaty
sie ze $ciang lub podtogg;
wprowadzane do obrotu jedynie w oryginalnych opakowaniach wytworcy pasz

leczniczych przeznaczonych do obrotu lub produktéw posrednich.

§ 11. 1. Dystrybutor dostarcza pasze leczniczg przeznaczong do obrotu lub

produkt posredni odbiorcy tej paszy lub produktu, na podstawie zlecenia, o ktorym

mowa 8 5 ust. 2 pkt 3.

2. Dystrybutor po dostarczeniu odbiorcy paszy leczniczej lub produktu

posredniego wpisuje na zleceniu dane dotyczace paszy leczniczej przeznaczonej do

obrotu lub produktu posredniego i przekazuje po jednym egzemplarzu kopii zlecenia:

1)
2)

odbiorcy paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu lub produktu posredniego;
lekarzowi weterynarii, ktéry wystawit zlecenie;



3) powiatowemu lekarzowi weterynarii wilascivemu ze wzgledu na miejsce
zastosowania paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu Ilub produktu
posredniego.

3. Dystrybutor przechowuje oryginat zlecenia przez 3 lata od dnia jego

wystawienia przez lekarza weterynarii.

§ 12. Pasze lecznicze przeznaczone do obrotu i produkty posrednie transportuje
sie:
1) na paletach lub w kontenerach;
2) w szczelnie zamknietych opakowaniach, dodatkowo zabezpieczonych folig;
3) oddzielnie od innych substancji lub produktéw przeznaczonych do zywienia

zwierzat.

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

MINISTER ROLNICTWA
I ROZWOJU WSI

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

2 Przepisy rozporzadzenia wdrazajg postanowienia dyrektywy Rady 90/167/EWG 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, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 3, t. 10, str. 57, z

pézn. zm.).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie wymagan
przy wprowadzaniu do obrotu przez dystrybutora pasz leczniczych przeznaczonych
do obrotu i produktow posrednich jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art.
21 ust. 4 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. Nr 144, poz. 1045).

Projekt rozporzadzenia okresla, w zakresie wskazanym w ww. przepisie,
wymagania dotyczgce wprowadzania do obrotu pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu i produktow posrednich przez dystrybutorow wpisanych na liste prowadzong
przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

Przedstawione w projekcie rozwigzania nie byly dotychczas przedmiotem
regulacji prawnych.

Jednakze majgc na wzgledzie zwiekszenie mozliwosci ordynowania przez
lekarzy weterynarii pasz leczniczych, a przez to zwiekszenie ich dostepnosci, a takze
przy poparciu $rodowisk lekarzy weterynarii i przemystu paszowego oraz po
zasiegnieciu opinii Gtbwnego Lekarza weterynarii proponuje sie wprowadzenie takiej
regulacji.

Projekt rozporzadzenia wdraza odpowiednie postanowienia dyrektywy Rady
90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajgcej warunki przygotowania,
wprowadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspdélnocie.

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie przepiséw Unii Europejskiej i nie
podlega notyfikacji na podstawie rozporzadzenia Rady Ministréow z dnia 23 grudnia
2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i
aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt rozporzgdzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia zostat zawarty w programie prac legislacyjnych Ministra
Rolnictwa i Rozwoju WSsi na okres styczen — czerwiec 2007 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 Wsi.



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na kt6re bedzie oddziatywat projektowany akt normatywny.

Projektowane rozporzadzenie bedzie oddzialywaé na podmioty prowadzgce

dziatalno$¢ w zakresie dystrybucji pasz leczniczych i produktéw posrednich.

2. Zakres przeprowadzonych konsultacji spotecznych.

W ramach prowadzonych konsultacji projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do
konsultacji do Federacji Zwigzkéw Producentow Rolnych, lzby Gospodarczej
Handlowcow, Przetworcow Zboz i Producentow Pasz, Krajowej lzby Lekarsko —
Weterynaryjnej, Krajowej Izby Producentow Drobiu i Pasz, Krajowej Rady Izb
Rolniczych, Krajowego Zwigzku Rolnikéw, Koétek i Organizacji Rolniczych,
Niezaleznego Samorzadnego Zwigzku Zawodowego Rolnikéw Indywidualnych
»Solidarnos¢”, Niezaleznego Samorzgdnego Zwigzku Zawodowego ,Solidarnosc”,
Polskiego Zwigzku Producentow Pasz, Zwigzku Zawodowego Rolnictwa
~Samoobrona”, ,Polkarma” Polskiego Stowarzyszenia Producentow Karmy dla
Zwierzat Domowych, Krajowej Rady Drobiarstwa, Zwigzku Zawodowego Rolnikéw
,0jczyzna”, Polskiego Zwigzku Hodowcow i Producentéw Trzody Chlewnej ,Polsus”,
Rady Gospodarki Zywnosciowej, Polskiej Federacji Hodowcoéw Bydta i Producentow

Mleka oraz Polskiego Zwigzku Zrzeszen Hodowcéw i Producentéw Drobiu.

3. Wplyw projektowanego aktu normatywnego na sektor finansoéw 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 samorzadu terytorialnego.
4. Wptyw projektowanego aktu normatywnego na rynek pracy.
Projektowane rozporzgdzenie nie wptynie na rynek pracy.

5. Wptyw projektowanego aktu normatywnego na konkurencyjnos$¢ gospodarki

| przedsiebiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnosc

gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.



6. Wptyw aktu normatywnego na rozw0j regionalny.

Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj

regionalny.

Opracowano w Departamencie Bezpieczenstwa

Zywnosci i Weterynarii:

Za zgodnos¢ pod wzgledem prawnym i redakcyjnym:



