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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"
z dnia 25 maja 2004 r.
w sprawie pasz leczniczych?

Na podstawie art. 6 ust. 4 ustawy z dnia 23 sierp- sie srodki zywienia zwierzat, zwanym dalej ,zaktadem
nia 2001 r. o $rodkach zywienia zwierzat (Dz. U. pasz leczniczych”.
Nr 123, poz. 1350, z 2003 r. Nr 122, poz. 1144 i Nr 208,
poz. 2020 oraz z 2004 r. Nr 91, poz. 877) zarzadza sie,
co nastepuje:

2. W zaktadzie pasz leczniczych wyodrebnia sie
miejsca, w ktérych jest dokonywane:

] ] . 1) rozdrabnianie surowcow;
§ 1. 1. Wytwarzanie pasz leczniczych odbywa sie
w wyodrebnionej czesci zaktadu, w ktérym wytwarza  2) mieszanie surowcow;

) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1 roz-
porzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 4 maja 2004 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Rolnic-
twa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 106, poz. 1125).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postanowienia dyrektywy Rady 90/167/WE z dnia 26 lipca 1990 r. w spra-
wie ustanowienia warunkéw przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych. Dane dotyczace ogtosze-
nia aktu prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w niniejszym rozporzadzeniu, dotycza ogtoszenia tego aktu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej — wydanie specjalne.
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3) pakowanie pasz leczniczych w opakowania jed-
nostkowe;

4) sktadowanie pasz leczniczych transportowanych w:
a) opakowaniach jednostkowych,
b) kontenerach lub cysternach;

5) czyszczenie i odkazanie $rodkéw transportu i opa-
kowan, w ktoérych sa transportowane premiksy
lecznicze, lub kontenerdw i cystern, w ktérych sa
transportowane pasze lecznicze.

3. W pomieszczeniu, w ktérym sg wyodrebnione
miejsca wymienione w ust. 2:

1) powinny by¢ zainstalowane:
a) urzadzenia wentylacyjne,
b) putapki do wytapywania gryzoni;

2) podtogi i $ciany powinny by¢ wykonane ze zmy-
walnego, gtadkiego i odpornego na $cieranie ma-
teriatu, tatwego do czyszczenia i odkazania;

3) powinno byé zapewnione oswietlenie naturalne
lub sztuczne dostosowane do rodzaju wykonywa-
nych czynnosci.

8 2. 1. Premiksy lecznicze sktaduje sie w zaktadzie
pasz leczniczych w oddzielnych pomieszczeniach albo
opakowaniach, zabezpieczonych przed dostepem
0s6b nieuprawnionych.

2. Opakowania, w ktérych sg sktadowane premik-
sy lecznicze, oznacza sig, umieszczajac na nich, w spo-
sob czytelny i trwaty, nazwe tego premiksu.

8 3. 1. Konstrukcja urzadzenia mieszajgcego,
w ktorym wytwarza sie pasze lecznicze, zwanego dalej
,mieszadtem”, powinna umozliwia¢ réwnomierne
wymieszanie sktadnikéw tej paszy oraz utrzymanie
mieszadta w czystosci.

2. Po wytworzeniu paszy leczniczej mieszadto
oczyszcza sie za pomoca otrab, ktére nastepnie mozna
wykorzystaé wytacznie jako dodatek do paszy przezna-
czonej do pierwszej fazy tuczu zwierzat, tego samego
gatunku co zwierzeta, dla ktérych wytworzono pasze
lecznicza.

8 4. 1. Wytwarzane pasze lecznicze powinny two-
rzy¢ jednolitg i statg mieszanine z premiksem leczni-
czym, ktéry jest dopuszczony do obrotu na podstawie
przepiséw Prawa farmaceutycznego.

2. Premiks leczniczy, o ktérym mowa w ust. 1, jest
stosowany w procesie wytwarzania pasz leczniczych
zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu.

8 5. 1. Wytwérca pasz leczniczych zapewnia, ze:

1) w czasie wytwarzania paszy leczniczej nie zacho-
dza niepozadane interakcje miedzy premiksami
leczniczymi, dodatkami paszowymi i paszami;

2) pasze lecznicze sg sktadowane w terminie okreslo-
nym przez wytwaorce;

3) pasze wykorzystywane do wytwarzania pasz lecz-
niczych nie zawierajg tego samego antybiotyku
lub kokcydiostatyku, ktéry jest uzywany jako sub-
stancja czynna w premiksach leczniczych;

4) dzienna dawka premiksu leczniczego musi by¢ za-
warta w ilosci paszy odpowiadajacej co najmniej
potowie dziennego zapotrzebowania pokarmowe-
go zwierzat;

5) pasze lecznicze sg sktadowane w:

a) pomieszczeniach odizolowanych od zrédet cie-
pta,

b) sposdb zabezpieczajacy je przed niekorzystny-
mi warunkami atmosferycznymi.

2. Wytworca pasz leczniczych dla przezuwaczy za-
pewnia, ze pasze te zawierajg dawke substancji czyn-
nej odpowiadajaca co najmniej potowie dziennego za-
potrzebowania leczonego zwierzecia na niemineralng
pasze uzupetniajaca.

3. Wytwoérca pasz leczniczych jest obowigzany do
przeszkolenia pracownikow zatrudnionych przy pro-
dukcji tych pasz w zakresie wykonywanych czynnosci.

8 6. Wytworca pasz leczniczych prowadzi we-
whnetrzng kontrole jakosci i przestrzegania zasad higie-
ny w procesie wytwarzania tych pasz, obejmujaca:

1) biezaca i okresowag ocene jakosci wytworzonych
pasz leczniczych pod wzgledem réwnomiernosci
rozprowadzenia produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych w paszy;

2) ocene prawidtowosci i skutecznosci stosowanych
wewnetrznych procedur obejmujacych w szcze-
golnosci:

a) pobieranie préb do badan laboratoryjnych,
b) okreslenie badan laboratoryjnych,

c) analize wynikéw badan laboratoryjnych i poste-
powanie z paszami leczniczymi niespetniajacy-
mi wymagan,

d) zabezpieczenie przed nieprawidtowym cyklem
produkcyjnym,

e) opracowanie procedur zwalczania szkodnikéw
oraz mycia i odkazania urzgdzen i pomieszczen
produkcyjnych,

f) okreslenie drog przemieszczania oséb zatrud-
nionych i sprzetu w czesci produkcyjnej zakta-
du,

g) opracowanie systemu zabezpieczen przed wtoér-
nym zanieczyszczeniem produktu;

3) ocene poprawnosci stosowanych metod wytwa-
rzania, zabezpieczajgcych przed btednym wymie-
szaniem lub dawkowaniem sktadnikdw paszy lecz-
niczej, skazeniem krzyzowym, oraz metod stuza-
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cych zmniejszeniu pozostatosci prefiksu lecznicze-
go;

4) kontrole czystosci i sprawnosci mieszadtfa.

§ 7. 1. Wytwadrca pasz leczniczych prowadzi bada-
nia wytworzonych pasz leczniczych, ktére majg na ce-
lu ustalenie stopnia wymieszania sktadnikéw i trwato-
$ci paszy leczniczej, a takze ustalenie czasu sktadowa-
nia tej paszy.

2. Badania, o ktérych mowa w ust. 1, wytwdrca
wykonuje we wtasnym laboratorium, a w przypadku
gdy go nie posiada, potwierdza wykonanie tych ba-
dan.

3. Wytwoérca paszy leczniczej prowadzi dokumen-
tacje wykonanych badan, o ktérych mowa w ust. 1, za-
wierajaca informacje o:

1) metodzie badan laboratoryjnych zastosowanej do
tych badan;

2) wynikach tych badan.

4. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 3, przecho-
wuje sie przez 2 lata od dnia wykonania badan.

5. Z kazdej partii wytworzonej paszy leczniczej jest
pobierana prébka archiwalna.

8§ 8. 1. Pasze lecznicze transportuje sie w:
1) szczelnych opakowaniach albo

2) kontenerach lub cysternach luzem.

2. Zamkniecie opakowan, kontenera lub cysterny,
o ktérych mowa w ust. 1, powinno by¢ wykonane
w sposdéb uniemozliwiajgcy ich otwarcie bez uszko-
dzenia zabezpieczenia.

3. Na opakowaniach, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1, umieszcza sie w sposdb czytelny i trwaty napis
,Ppasza lecznicza”, a ponadto:

1) nazwe paszy leczniczej;

2) okreslenie gatunku zwierzat, dla ktérego jest ona
przeznaczona.

4. W przypadku transportu w kontenerach lub cy-
sternach dane, o ktdrych mowa w ust. 3, umieszcza sie
w dokumencie dotagczonym do kontenera lub cysterny.

5. Do opakowania albo kontenera lub cysterny,
o ktérych mowa w ust. 1, dotgcza sie dokument zawie-
rajgcy nastepujace informacje:

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

2) imig, nazwisko lekarza weterynarii, ktory zalecit za-
stosowanie paszy leczniczej, oraz adres zaktadu
leczniczego dla zwierzat;

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

6) warunki i temperature sktadowania paszy leczni-
czej.

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

8 9. Wytwodrca pasz leczniczych prowadzi codzien-
ny raport wytwarzania, ktory zawiera:

1) date i godzine dokonania wpisu;

2) nazwe i ilos¢ premiksow leczniczych uzytych dane-
go dnia do wytworzenia pasz leczniczych;

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

&8 10. Wytwodrca pasz leczniczych prowadzi co-
dzienny raport obrotu, ktéry zawiera:

1) date i godzine dokonania wpisu;

2) nazwe i ilos¢ premiksow leczniczych sktadowa-
nych w mieszalni pasz leczniczych oraz zuzytych
danego dnia do wytworzenia paszy leczniczej;

3) nazwe i ilo$¢ paszy sktadowanej w mieszalni pasz
leczniczych oraz zuzytych danego dnia do wytwo-
rzenia pasz leczniczych;

4) nazwe, ilosé i okres karencji sprzedanej paszy lecz-
niczej oraz imig¢ i nazwisko lekarza weterynarii,
ktéry zlecit zastosowanie paszy leczniczej, oraz ad-
res zaktadu leczniczego dla zwierzat;

5) firme lub nazwe posiadacza zwierzecia, jego sie-
dzibe i adres oraz oznaczenie formy prawnej pro-
wadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fi-
zycznej — imig, nazwisko, miejsce zamieszkania
i adres.

&8 11. 1. Raport wytwarzania i raport obrotu prze-
chowuje sie przez 3 lata od dnia dokonania wpisu.

2. Raporty, o ktéorych mowa w ust. 1, moga by¢
prowadzone na elektronicznych nos$nikach informac;ji,
jezeli codziennie beda dokonywane wydruki, ktére po
podpisaniu przez osobe kierujgcg procesem produkciji
paszy leczniczej przechowuje sie przez 3 lata od dnia
dokonania wydruku.

8 12. 1. Wprowadzenie do obrotu paszy leczniczej
lub produktu posredniego paszy leczniczej nastepuje
na podstawie zlecenia wystawionego przez lekarza
weterynarii prowadzacego praktyke lekarsko-wetery-
naryjna.

2. Wz6r zlecenia, o ktorym mowa w ust. 1, jest
okreslony w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.
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3. Zlecenie, o ktérym mowa w ust. 1, wystawia le-
karz weterynarii w:

1) pieciu egzemplarzach — w przypadku zwierzat,
ktérych tkanki lub z ktérych produkty sg przezna-
czone do spozycia przez ludzi;

2) trzech egzemplarzach — w przypadku pozostatych
zwierzat.

4. Zlecenie, o ktérym mowa w ust. 1, lekarz wete-
rynarii wystawia tylko w odniesieniu do konkretnego
przypadku chorobowego.

5. Zlecenie, o ktérym mowa w ust. 1, jest wazne
3 dni od dnia wystawienia przez lekarza weterynarii.

6. Kopie zlecenia przechowuje lekarz weterynarii,
ktéry wystawit zlecenie.

7. Lekarz weterynarii, ktory wystawit zlecenie na
stosowanie paszy leczniczej, przekazuje wtascicielowi
zwierzat, dla ktérych jest przeznaczona ta pasza, orygi-
nat zlecenia i pozostate kopie.

8. Wytwadrca paszy leczniczej po przekazaniu paszy
leczniczej wtascicielowi zwierzecia, na podstawie zle-
cenia, o ktérym mowa w ust. 1, przekazuje lekarzowi
weterynarii kopie zlecenia, a w przypadku zwierzat,
ktérych tkanki lub z ktérych produkty sg przeznaczone
do spozycia przez ludzi, druga kopie zlecenia odsyta
sprawujgcemu nadzdr nad wytwarzaniem paszy lecz-
niczej powiatowemu lekarzowi weterynarii; trzeciag ko-
pie otrzymuje posiadacz leczonych zwierzat.

9. Przed wystawieniem zlecenia lekarz weterynarii
upewnia sig, czy:

1) pasze lecznicze i pasze stosowane w zywieniu le-
czonych zwierzat nie zawierajg tego samego anty-
biotyku lub tego samego kokcydiostatyku jako
substancji czynnych;

2) zastosowanie okreslonej w zleceniu paszy leczni-
czej jest uzasadnione w odniesieniu do wskaza-
nych w zleceniu gatunkéw zwierzat;

3) podawanie prefiksu leczniczego zawartego w pa-
szy leczniczej nie jest sprzeczne z wczesniej zasto-
sowanym leczeniem.

8 13. W przypadku handlu pasza lecznicza, odbior-
ca paszy leczniczej moze zazadaé do kazdej przesytki
paszy leczniczej dokumentu, ktérego wzor jest okre-
slony w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

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

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: W. Olejniczak

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Rolnictwa i Rozwoju WSsi z dnia 17 grudnia
2002 r. w sprawie pasz leczniczych (Dz. U. z 2003 r. Nr 4,
poz. 43 oraz z 2004 r. Nr 35, poz. 320), ktdre utracito moc
z dniem wejscia w zycie art. 2 ustawy z dnia 2 kwietnia
2004 r. o zmianie ustawy o $rodkach zywienia zwierzat
oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 91,
poz. 877).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju
Wsi z dnia 25 maja 2004 r. (poz. 1489)

Zatacznik nr 1
WZOR

ZLECENIE

A. Czesé, ktorg wypetnia lekarz weterynarii

1. Imi¢ i nazwisko lekarza weterynarii wystawiajacego zlecenie, adres | 2. Kolejny numer
zaktadu leczniczego dla zwierzat oraz numer wpisu na liste lekarzy | zlecenia
weterynarii posiadajacych prawo wykonywania zawodu. 3. Data wystawicnia
la. Adres, wlasciwego terytorialnie dla danego stada zwierzat, | slecenia
Powiatowego Lekarza Weterynarii

4. Zlecam zastosowanie paszy lecznicze] dla ..ottt
(gatunek zwierzat i grupe technologiczng)

W OSCT evveiiiieriieiee, kg, z zastosowaniem premiksu leczniczego ................ e
(ilo$¢ paszy leczniczej w kg) (nazwa premiksu
leczniczego)

5. Tlosé sztuk zwierzat, dla ktorych jest przeznaczona | 6. Sredni wiek i $rednia waga zwierzat, dla
pasza lecznicza ktorych jest przeznaczona pasza lecznicza

7. Firma lub nazwa posiadacza zwierzecia, dla ktérego jest przeznaczona pasza lecznicza, jego
siedziba i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku
osoby fizyczne] — imig, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres

8. Wskazania lecznicze zastosowania paszy | 9. Czas podawania paszy | 10. Okres karencji paszy

leczniczej leczniczej lecznicze]

11 *. Identyfikacja premikséw leczniczych wchodzacych w sktad paszy leczniczej:

Lp. |a) nazwa b) firma lub ¢) numer d) ilosé e) firma lub
premiksu nazwa wytworcy | premiksu premiksu nazwa
leczniczego, premiksu leczniczego leczniczego w | dostawcy
numer serii i data | leczniczego, jego | w Urzedowym | paszy leczniczej | premiksu
waznosci siedziba i adres | Wykazie leczniczego,

oraz oznaczenie | Produktéw jego siedziba i
formy prawne;j Leczniczych adres oraz
prowadzonej Dopuszczonych oznaczenie
dziatalnosci, a w | do Obrotu na formy
przypadku osoby |terytorium prawnej
fizycznej — imig, | Rzeczypospolitej prowadzone;j
nazwisko, miejsce | Polskiegj dziatalnosci, a
zamieszkania w przypadku
i adres osoby
fizyczne] —
imig,
nazwisko,
miejsce
zamieszkania
i adres

* Punkt 11 wypetnia nabywca premiksu leczniczego.
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12. Rodzaj paszy W paszy l€CZNICZE] ....einniit ittt e et e e ee e eaneaneas

13. Procentowy udzial paszy leczniczej w dziennej dawce pokarmowe] przezuwaczy,
zaspokajajacy zapotrzebowanie na dodatki mineralne.............o

14. Wskazania dotyczace stosowania paszy leczniczej: data rozpoczgcia i zakonczenia
podawania paszy leczniczej, przeciwwskazania, dzialania uboczne, interakcje z innymi
Srodkami, INNE WSKAZANIA ....ooiii ittt ettt e e et aerer s

(podpis i pieczec lekarza weterynarii wystawiajgcego zlecenie)

B. Czeéé, ktora wypelia wytwoédrca paszy leczniczej

15. Firma lub nazwa wytworcy paszy leczniczej, jego siedziba i adres oraz oznaczenie formy
prawnej prowadzonej dziatalno$ci, a w przypadku osoby fizycznej — jej imig¢ 1 nazwisko
oraz miejsce zamieszkania i adres

16. Data i miejsce wytworzenia | 17. Data wydania paszy |18. Okres trwalodci paszy
paszy leczniczej leczniczej lecznicze]

19. Imig 1 nazwisko osoby kierujace] procesem | 20. Numer partii wytworzone] paszy lecznicze]
produkcji paszy leczniczej (pokrywajacy si¢ z numerem pobranej proby)

(podpis, pieczatka i data)

21. Potwierdzam wydanie paszy lecznicze] zgodnie ze zleceniem

(podpis osoby upowaznionej do wydania paszy leczniczej)
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Zatacznik nr 2

WZOR

Swiadectwo dla pasz leczniczych przeznaczonych do handlu

Firma lub nazwa wytwodrcy paszy leczniczej, jego siedziba i adres oraz oznaczenie formy prawnej
prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej — imie, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres oraz

numer decyzji Wojewoddzkiego Lekarza Weterynarii potwierdzajacej mozliwo$¢ wytwarzania pasz leczniczych

VAV Y = T o X 1AV AN 1= T o4 oY - [ PR
Typ zwierzat, dla ktdrego pasza lecznicza jeSt Prz@ZNaczZONa ......cccccuerriiiieieeeiie e ccccccerrrrre e e e e e s s e e e s sssseserree s s e e s e ssnnnneees
Nazwa i sktad dopuszczonego PremiksSu [ECZNICZEGO ..uuuuiiiiiiiiiiiii i e e e e e s e e s e e e e s s s e e s s snnnneees
Dawka premiksu 1€CZNiczeg0O W PASZY IECZNICZEJ cevvviiiiiieiceieieiiiie et e e e e e s e s en e e e e e e e e e e e e e eeaaan
1To TR oX Ty AV A U=Te% 4 1T o4 Y P PP

AV SO T IR= To L =T-0 o | 011 2 PP

Stwierdza sie niniejszym, ze pasza lecznicza opisana powyzej zostata wytworzona przez upowazniona

osobe zgodnie z dyrektywa 90/167/EEC.

(miejsce i data wystawienia)

(podpis Wytworecy Paszy Leczniczej)

(piecze¢ Powiatowego Lekarza Weterynarii)



