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PRZEPISY PRAWA
- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie

weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz. U. UE. L. 2 2019 r. Nr 4, str.
43 z pozn. zm.)

- Ustawa Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrze$nia 2001 r. (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 z pdzn. zm.)

- Ustawa o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat z dnia 11 marca 2004 r.
(Dz. U. 2 2023 r. poz. 1075 z p6zn. zm.)

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
przenosnych chorob zwierzat oraz zmieniajgce i uchylajgce niektdre akty w dziedzinie zdrowia zwierzat
("Prawo o zdrowiu zwierzat" Dz.U.UE.L.2016.84.1 z dnia 2016.03.31)

- Ustawa o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko-weterynaryjnych z dnia 21 grudnia 1990 r.
(Dz.U.2023r. poz. 154 t.j.) — Kodeks etyki lekarza weterynarii (2008r.)

- Ustawa o zaktadach leczniczych dla zwierzat z dnia 18 grudnia 2003 r. (Dz. U. z 2019 r. poz. 24 t.j.)

- Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii z dnia 29 lipca 2005 r. (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939 z pdzn. zm.)

- Ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012 r. (Dz. U. z 2023 r. poz. 1587 z p6ézn. zm.)

- Ustawa o Inspekcji Weterynaryjnej z dnia 29 stycznia 2004 r. (Dz. U. z 2024 r. poz. 12)

- Rozporzgdzenie MRIRW z dnia 22 kwietnia 2008 r. w sprawie nadzoru nad obrotem i iloscig stosowanych
produktéw leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. z 2008r. nr 84 poz. 511)



AKTY WYKONAWCZE

eRozporzgdzenie MRiRW w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego
produktami leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji z dnia 17 pazdziernika 2008 r.
(zaktualizowany w 2020 .)
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eRozporzgdzenie MRiRW dnia 28 czerwca 2004 r. w sprawie wzoru i szczegdétowego sposobu
prowadzenia rejestru psow zaszczepionych przeciwko wsciekliznie oraz wzoru zaswiadczenia o
szczepieniu psa przeciwko wsciekliznie

*ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji
farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitow pozostatosci w
Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U.UE.L. z 2010r. nr 15, str. 1 z pdzn. zm.)

* Rozporzadzenie delegowane Komisji UE 2019/2090 uzupetniajgce rozp. 2017/625 w odniesieniu
do przypadkow podejrzenia lub stwierdzenia niezgodnosci z przepisami Unii dot. stos. lub
pozostatosci subst. farmakologicznie czynnych dopuszczonych w WPL lub jako dodatki paszowe badz
z przepisami Unii dot. stos. lub pozostatosci zakazanych lub niedopuszczonych subst.
farmakologicznie czynnych (Dz.U.UE.L.z 2019r. Nr 317 str. 28 z p6n. z,m.)



Rozporzadzenia regulujace:

*Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r. w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na
produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktore bedg stosowane u zwierzat (Dz. U. Nr 97, poz. 891 z
poin. zm.)

*ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1255 z dnia 19 lipca 2022 r. okreslajgce srodki
przeciwdrobnoustrojowe lub grupy srodkow przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen
u ludzi zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.U.UE.L.2022.191.58)
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*ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich
klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostatosci w srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego
(Dz.U.UE.L.2010.15.1 z dnia 2010.01.20)

*Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE).2024/1159 z dnia 7 lutego 2024 r. (stos. od 9 listopada 2025r.) uzupetniajgce rozp.
2019/6 poprzez ustanowienie przepiséw dot. odpowiednich srodkéw w celu zapewnienia skutecznego i bezpiecznego
stosowania WPL dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania doustnego innymi drogami niz pasze lecznicze
oraz podawanych przez posiadacza zwierzat zwierzetom, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢
(Dz.U.UE.L.2024.1159 z dnia 2024.04.19)




c.d.

*ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISIJI (UE) 2024/1973 z dnia 18 lipca 2024 r. ( stos. od 8 sierpnia 2026 r.)
ustanawiajgce wykaz Srodkdw przeciwdrobnoustrojowych, ktore nie mogg by¢ stosowane zgodnie zart. 112113
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 lub ktére mogg by¢ stosowane zgodnie z tymi artykutami
jedynie pod pewnymi warunkami (OGRANICZENIE W KASKADZIE)

*ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie srodkdéw odurzajgcych, substanc;ji
psychotropowych, prekursordw kategorii 1 i preparatdw zawierajgcych te srodki lub substancje (Dz. U. z 2024 r. poz. 373
Z pozn. zm.)

*Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw
odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1665 z pézn. zm.)

*ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 20 lutego 2024 r. w sprawie szczegétowych warunkdw i trybu
postepowania ze srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami
lub odpadami oraz produktami leczniczymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym uptynat termin waznosci,
zawierajgcymi w swoim sktadzie srodki odurzajgce, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1/(Dz. U. z 2024 r.
poz. 239 z p6zA. zm.)



Ustawa o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko-weterynaryjnych

Art. 1. [Wykonywanie zawodu lekarza weterynarii - zakres pojecia]

1. Wykonywanie zawodu lekarza weterynarii polega na ochronie zdrowia zwierzat oraz weterynaryjnej ochronie
zdrowia publicznego i Srodowiska, a w szczegdlnosci:

....3) leczeniu zwierzat oraz wykonywaniu zabiegdéw chirurgicznych;

....8) stosowaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych wydawanych z przepisu lekarza weterynarii;

9) wydawaniu recept na produkty lecznicze, z wytgczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére beda

stosowane u zwierzat.

Ustawa o zaktadach leczniczych dla zwierzat

Art. 28 [Dokumentacja ustug weterynaryjnych]

1.Zaktad leczniczy dla zwierzat prowadzi dokumentacje swiadczonych ustug weterynaryjnych okreslong odrebnymi
przepisami oraz zapewnia jej ochrone i poufnosc.

2. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1, udostepnia sie:

1) okregowej radzie lekarsko-weterynaryjnej w zakresie niezbednym do sprawowania nadzoru;

2) organom Inspekcji Weterynaryjnej w zakresie zwalczania chorob zakaZnych zwierzqgt i obrotu produktami
leczniczymi, paszami leczniczymi i wyrobami medycznymi stosowanymi wytgcznie u zwierzat;

3) sgdom i prokuratorom oraz sgdom lekarsko-weterynaryjnym i rzecznikom odpowiedzialnosci zawodowej w zwigzku z
prowadzonym postepowaniem;

4) posiadaczowi zwierzecia w zakresie dotyczgcym swiadczonej ustugi weterynaryjnej;

5) innemu zaktadowi leczniczemu dla zwierzat, jezeli dokumentacja ta jest niezbedna do zapewnienia ciggtosci
Swiadczenia ustug weterynaryjnych.




Ustawa o Inspekcji Weterynaryjnej z dnia 29 stycznia 2004 r. (Dz. U. z 2024 r. poz. 12)

Art. 3. [Zadania Inspekcji; Inspektor Weterynaryjny Wojska Polskiego; Wojskowa Inspekcja Weterynaryjna]
1. realizuje, w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego, zadania z zakresu:

...... 5) sprawowanie nadzoru nad:

...... e) obrotem i iloscig stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych

Art. 19a. [Cele przeprowadzania kontroli]

Przeprowadzenie kontroli ma na celu ustalenie stanu faktycznego i porownanie go ze stanem pozgdanym, okreslonym
w_prawodawstwie weterynaryjnym, oraz dokonanie oceny i podjecie dziatan wynikajgcych z ustalen kontroli.

Art. 4. [Wspotpraca Inspekcji z innymi organami oraz jednostkami samorzadu terytorialnego]
1. Organy Inspekcji, przy wykonywaniu swoich zadan, wspotpracujg z wtasciwymi organami prokuratury i administracji
rzgdowej, jednostkami samorzadu terytorialnego oraz organami samorzadu lekarsko-weterynaryjnego.



ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI w sprawie nadzoru nad obrotem i iloscig

stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych

Na podstawie art. 118 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

§ 2. Wojewodzki lekarz weterynarii sprawuje nadzor nad obrotem i iloscig stosowanych produktow przy

pomocy pracownikow wojewddzkiego inspektoratu weterynarii bedgcych lekarzami weterynarii

posiadajgcymi prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwanych dalej

"wojewodzkimi inspektorami weterynaryjnymi".

$ 3.

1. Wojewodzcy inspektorzy weterynaryjni w ramach nadzoru nad obrotem i iloscig stosowanych
produktow przeprowadzajq kontrole okresowe, dorazne i sprawdzajgce.

$ 4. Wojewodzcy inspektorzy weterynaryjni w ramach nadzoru nad:

1)obrotem produktami - przeprowadzajq kontrole, o ktorych mowa w § 3 ust. 1, w zaktadach leczniczych

dla zwierzgt, hurtowniach farmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych oraz u podmiotow, o

ktorych mowa w art. 71 ust. 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, w trakcie ktorych

sprawdzajq:



a) w zaktadach leczniczych dla zwierzat i hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych:

—wymagane odrebnymi przepisami dokumenty dotyczgce prowadzonej dziatalnosci,

—kwalifikacje osdb prowadzacych dziatalnosc lub oséb je zastepujacych,

—warunki oraz sposob przyjmowania i wydawania produktow,

—stan techniczny i sanitarny oraz wyposazenie lokalu, w ktérym jest prowadzony obrot - w przypadku hurtowni
farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych,

—warunki zatadunku i transportowania produktow,

—warunki przechowywania produktow,

—oznakowanie i opakowanie produktow,

—okres waznosci produktow,

—dokumentacje obrotu detalicznego albo hurtowego produktami,

—dokumentacje lekarsko-weterynaryjng, o ktdrej mowa w przepisach o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat - w przypadku zaktadow leczniczych dla zwierzat,

—umowe na unieszkodliwianie odpadow w rozumieniu przepisow o odpadach,

—sposob sktadania lub przyjmowania reklamacji oraz wycofywania produktow z obrotu,

—dokument potwierdzajqgcy przeprowadzenie spisu kontrolnego stanu magazynowego produktow, wraz z
odnotowaniem wszelkich niezgodnosci - w przypadku zaktadéw leczniczych dla zwierzat,



2) iloscig stosowanych produktéw - przeprowadzajg kontrole, o ktorych mowa w § 3 ust. 1, w zaktadach
leczniczych dla zwierzat, w trakcie ktérych sprawdzaja:

a)wymagane odrebnymi przepisami dokumenty dotyczgce prowadzonej dziatalnosci,

b)warunki i sposéb przyjmowania produktow,

c)warunki transportowania produktow,

d)warunki przechowywania produktow,

e)oznakowanie i opakowanie produktow,

f)okres waznosci produktow,

g)dokumentacje lekarsko-weterynaryjng, o ktdrej mowa w przepisach o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat — w zakresie ilosci, dawkowania i okresu karencji zastosowanego
produktu, zgodnych z charakterystyka tego produktu,

h)umowe na unieszkodliwianie odpaddéw w rozumieniu przepisow o odpadach,

i)sposob sktadania reklamacji oraz wycofywania produktow z obrotu,

j)Jdokument potwierdzajgcy przeprowadzenie spisu kontrolnego stanu magazynowego produktow, wraz z
odnotowaniem wszelkich niezgodnosci.

Ocena zgodnosci z przepisami rozporzgdzenia 2019/6 w tym art. 107 stosowanie przeciwdrobnoustrojowych
produktow leczniczych



Artykut 1 Rozporzqgdzenia 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajgce
dyrektywe 2001/82/WE

Przedmiot

W niniejszym rozporzgdzeniu ustanawia sie przepisy dotyczgce wprowadzania do obrotu, wytwarzania,
przywozu, wywozu, dostarczania, dystrybucji, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, kontroli i
stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych.



Artykut 103 Rozporzqdzenia 2019/6
Sprzedaz detaliczna weterynaryjnych produktéw leczniczych i prowadzenie dokumentacji

1. Przepisy dotyczgce sprzedazy detalicznej weterynaryjnych produktéw leczniczych okresla prawo krajowe, o ile niniejsze
rozporzgdzenie nie stanowi inaczej.

2. Bez uszczerbku dla art. 99 ust. 4 osoby prowadzace handel detaliczny weterynaryjnymi produktami leczniczymi mogg uzyskiwac
weterynaryjne produkty lecznicze jedynie od posiadaczy pozwolenia na dystrybucje hurtowa.

3. Osoby prowadzgce handel detaliczny weterynaryjnymi produktami leczniczymi prowadzg szczegoétowa dokumentacje w
odniesieniu do kazdej transakcji dotyczgcej weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych na recepte weterynaryjng zgodnie
z art. 34, obejmujgcg nastepujgce informacje:

a)date transakcji;

b)nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym, w stosownych przypadkach, postac farmaceutyczng i moc;

c)numer serii;

d)otrzymang lub dostarczong ilos$¢;

e)imie i nazwisko lub firme i staty adres lub siedzibe statutowg dostawcy w przypadku kupna lub nazwe i adres odbiorcy w przypadku
sprzedazy;

f)imie i nazwisko oraz dane kontaktowe lekarza weterynarii wystawiajgcego recepte oraz, w stosownym przypadku, kopie recepty
weterynaryjnej;

g)numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.



c.d. Artykut 103 Rozporzadzenia 2019/6

4. Jezeli panstwa cztonkowskie uznajg to za konieczne, moga wymagac od osob prowadzacych handel
detaliczny prowadzenia szczegdotowej dokumentacji w odniesieniu do kazdej transakcji dotyczacej
weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych bez recepty weterynaryjnej.

5. Przynajmniej raz w roku osoba prowadzgca handel detaliczny przeprowadza szczegotowq kontrole
zapasow i porownuje udokumentowane przychodzace i wychodzace dostawy weterynaryjnych produktow
leczniczych z aktualnie posiadanymi zapasami weterynaryjnych produktow leczniczych. Wszystkie wykryte
rozbieznosci muszqg by¢ dokumentowane. Wyniki szczegotowej kontroli oraz dokumentacje, o ktérej mowa
w ust. 3 niniejszego artykutu, udostepnia sie przez piec lat do wglgdu wtasciwych organow zgodnie z art.
123.



Art. 69. Ustawy Prawo Farmaceutyczne
[Obowigzki lekarza weterynarii. Dokumentacja w zaktadzie leczniczym dla zwierzat]

1. Lekarz weterynarii Swiadczacy ustugi lekarsko-weterynaryjne w ramach zaktadu leczniczego dla zwierzat jest
obowiazany do:

1) prowadzenia dokumentacji w odniesieniu do kazdej transakcji dotyczgcej produktéw leczniczych
weterynaryjnych wydawanych na recepte w postaci:

a) dokumentacji obrotu detalicznego,
b) dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w sposéb okreslony przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 r.
o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2023 r. poz. 1075);

2) przeprowadzenia przynajmniej raz w roku spisu kontrolnego stanu magazynowego produktow leczniczych
weterynaryjnych, wraz z odnotowaniem wszelkich niezgodnosci.



Art. 69. Ustawy Prawo Farmaceutyczne c.d.

2. Lekarz weterynarii w celu ratowania zycia lub zdrowia zwierzat, a w szczegdlnosci ograniczenia
cierpienia zwierzat, stosuje produkty lecznicze.

3. Jezeli tkanki i produkty pochodzace od zwierzat sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, to
posiadacze tych zwierzat lub osoby odpowiedzialne za te zwierzeta sg obowigzani do posiadania
dokumentacji w formie ewidencji nabycia, posiadania i stosowania produktow leczniczych
weterynaryjnych oraz leczenia zwierzagt prowadzonej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca
2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat.

4. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1i 3, lekarz weterynarii, posiadacz zwierzat i osoba
odpowiedzialna za zwierzeta przechowuj3g przez okres 5 lat od dnia jej sporzadzenia.




Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 (Prawo o zdrowiu zwierzat)

Artykut 102 Prowadzenie dokumentac;ji

Obowigzki w zakresie prowadzenia dokumentacji przez podmioty prowadzace zaktady (WNI) inne niz zaktady
zajmujgce sie materiatem biologicznym
1. Podmioty ........ prowadzg i przechowujg dokumentacje obejmujgca co najmniej nastepujgce informacje:

e) srodki bioasekuracji, nadzor, leczenie, wyniki badan i inne istotne informacje stosownie do:
(i) gatunkow i kategorii utrzymywanych zwierzat lgdowych w zaktadzie;.....

f) wyniki kontroli stanu zdrowia zwierzat wymaganych zgodnie z art. 25 ust. 1.

Dokumentacje prowadazi sie i przechowuje w formie papierowej lub elektronicznej.

3. Podmioty prowadzgce zaktady prowadzg dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, w danym zaktadzie,
oraz:

a) niezwtocznie udostepniajg jg wtasciwemu organowi, na jego zgdanie;

b) przechowujgq j3 przez minimalny okres okreslony przez wtasciwy organ, nie krocej jednak niz przez trzy lata.



Art. 53. U. o ochr. zdr. zwierz. oraz zwalczaniu ch. zakaznych zwierzat

Obowigzek prowadzenia dokumentacji leczenia zwierzat

1. Posiadacze zwierzat, z ktdrych lub od ktorych pozyskuje sie zywnosé, prowadzg w systemie
teleinformatycznym udostepnionym przez Gtownego Lekarza Weterynarii dokumentacje okreslong w:

1) art. 108 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

ktora oprocz danych wymienionych w art. 108 ust. 2 lit. a—d oraz f—i rozporzadzenia 2019/6 zawiera:



Zasady ogolne

Prowadzenie dokumentac;ji

Rozporzadzenie (UE) 2019/6
(weterynaryjne produkty lecznicze)

Artykut 108

OBOWIAZKI

Artykut 108

Prowadzenie dokumentacji przez wlascicieli i posiadaczy zwierzat, od ktorych lub z ktorych
pozyskuje si¢ zywnos¢

1.  Wiasciciele lub, jesli zwierzgta nie sa trzymane przez wiascicieli, posiadacze zwierzat, od ktérych
lub z ktorych pozyskuje si¢ zywno$é¢, prowadza dokumentacj¢ stosowanych przez nich produktow
leczniczych i w stosownych przypadkach przechowuja kopie recept weterynaryjnych.

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje nastgpujace dane:

a) date pierwszego podania produktu leczniczego zwierzetom;

b) nazwe produktu leczniczego;

(c) ilos¢ podanego produktu leczniczego;

(d) imig 1 nazwisko lub firme oraz staty adres lub siedzibe statutowa dostawcy;
(e) dowod nabycia stosowanych przez nich produktow leczniczych;

f) identyfikacj¢ zwierzecia lub grupy zwierzat poddawanych leczeniu;

() w stosownych przypadkach imi¢ i nazwisko oraz dane do kontaktu lekarza weterynarii
wystawiajacego recepte;

(h) okres karencji, nawet jesli jest to okres zerowy;
(i) czas trwania leczenia.



c.d. Art. 53. U. o ochr. zdr. zwierz. oraz zwalczaniu ch. zakaznych zwierzat

dokumentacji leczenia zwierzat oprocz danych wymienionych w art. 108 ust. 2 lit. a—d oraz f—i rozporzadzenia
2019/6 zawiera:

a) numer serii podanego zwierz¢tom produktu leczniczego,

b) nazwy substancji czynnych podanego zwierz¢tom produktu leczniczego,

c) w odniesieniu do podanych zwierzetom weterynaryjnych produktéw leczniczych zaliczonych zgodnie z art. 34
rozporzadzenia (klasyfikacja) 2019/6 do produktow wydawanych na recept¢ weterynaryjng — dodatkowo:

— postac farmaceutyczng i moc tego produktu,

— liczbe i wielkos¢ opakowan tego produktu,

— zastosowany schemat dawek tego produktu,

— ostrzezenia niezbedne do zapewnienia wlasciwego stosowania tego produktu, w tym — jezeli to konieczne —
niezbedne do prawidtowego stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych,

— informacje o zastosowaniu tego produktu zgodnie z art. 107 ust. 3 albo 4 (meta- 1 profilaktyka), art. 113 albo art.
114 (kaskada) rozporzqdzenia 2019/6 —w przypadku takiego zastosowania tego produktu,

— potwierdzenie przez posiadacza zwierzqt, ze przepisane lub nabyte weterynaryjne produkty lecznicze zostang
zastosowane zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii;

2) art. 102 ust. 1 lit. e oraz f rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 (zaktady inne niz
zajmujace sie materiatem biol.)



c.d. Art. 53. U. o ochr. zdr. zwierz. oraz zwalczaniu ch. zakaznych zwierzat

2. Wpisu w dokumentacji dokonuje:

a) lekarz weterynarii w dniu podania zwierzetom produktu leczniczego, a posiadacz zwierzat zatwierdza
ten wpis —w przypadku gdy weterynaryjny produkt leczniczy zostat podany przez lekarza weterynarii
Swiadczgcego ustugi weterynaryjne w ramach dziatalnosci zaktadu leczniczego dla zwierzat,

b) posiadacz zwierzgt w dniu podania zwierzetom produktu leczniczego — w przypadku innym niz okreslony
w lit. a;

Dla profilaktyki termin 5 dni dla obu

3. Gléwny Lekarz Weterynarii udostepnia nicodptatnie system teleinformatyczny, o ktéorym mowa w ust. 1:
1) posiadaczom zwierzat, z ktorych lub od ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢;

2) lekarzom weterynarii posiadajgcym prawo wykonywania zawodu lekarza weterynarii w Rzeczypospolite]
Polskiej lub w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub w panstwie
cztonkowskim Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA) — stronie umowy o0 Europejskim
Obszarze Gospodarczym,;

3) podmiotom prowadzacym zaktady lecznicze dla zwierzat.

Login i hasto



Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi - Wiadomosci 21.12.2023

Prowadzenie dokumentacji leczenia zwierzat i stosowanych produktow leczniczych w oczekiwaniu
na system teleinformatyczny

Jak prowadzi¢ dokumentacje do czasu udostepnienia systemu?

Od 1 stycznia 2024 r. do dnia udostepnienia przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii systemu
dokumentacja stosowanych produktéw leczniczych oraz dokumentacja leczenia zwierzgt powinna
byc prowadzona przez wiascicieli lub posiadaczy zwierzgt, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie
Zywnos¢ — na podstawie przepisow Unii Europejskiej.

Przepisy unijne nie okreslajg wzoru tej dokumentacji, ale stwarzajg mozliwosc jej prowadzenia w
formie papierowej lub elektronicznej. Dopuszczalne jest wiec przyjecie prowadzenia tej
dokumentacji w jednej z tych form, z wykorzystaniem wzoru stosowanego dotychczas.

W swietle wymienionych okolicznosci niewykonanie obowigzku okreslonego w art. 53 ust. 1i 2
ustawy o ochronie zdrowia zwierzgt oraz zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat do czasu
udostepnienia systemu teleinformatycznego przez Gtédwnego Lekarza Weterynarii nie stanowi
wykroczenia, o ktorym mowa w art. 85 ust. 1 pkt 4 i pkt 7 ww. ustawy.



https://www.gov.pl/web/rolnictwo
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ZALACZNIK Nr 2 (WZOR) =

. . e . n . . 4 .
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KSIAZKA LECZENIA ZWIERZAT INNYCH NIZ ZWIERZETA GOSPODARSKIE ORAZ ZWIERZETA Z KTORYCH
POZYSKANE TKANKI LUB PRODUKTY SA PRZEZNACZONE DO SPOZYCIA PRZEZ LUDZI

(nazwa i adres zakfadu leczniczego)
Data rozpoczecia dokonywania WpIiSOW: ..............ccceeeeneeee.
Data zakonczenia dokonywania WpiSOW: .........c.ccccevueeennn..

Informacje o przebiegu wizyty

nazwa, ilos¢,

Opis leczonego
i GER G -er: cia (et gnek dawkowanie i
; ; zwierzeci unek, 5 i
Data i godzina i adres albo , 5 g- sposob podania wynik badan: P
wykonania n pte¢, rasa, wiek lub rozpoznanie albo zastosowanego lub - zabiegi lecznicze Podpis i
L . azwa, dat dzeni dane uzyskane z klinicznego/ . ; ¢ lek
P- czynnosci lekarsko- | ., . . ata urodzenia, : wstepne wydawanego na i lub profilaktyczne AR L C LT
siedziba i adres ‘2 wywiadu sekcyjnego/ i:%)
posiadacza masc, numer o rozpoznanie  podstawie recepty dodatk h oraz zalecenia BaGEAAtUl
_ ; ; - - ekarskiego odatkowyc
weterynaryjnych ! ! identyfikacyjny, 8 choroby lekarza weterynarii v lekarskie
zwierzecia . . . diagnostycznych
jezeli posiada) produktu
leczniczego/ paszy
leczniczej




Art. 105 Rozporzadzenia 2019/6

,Recepty weterynaryjne” PRESCRIPTION!

1. Recepta weterynaryjna na przeciwdrobnoustrojowy produkt leczniczy do celu metafilaktyki wydawana jest
jedynie po zdiagnozowaniu choroby zakaznej przez lekarza weterynarii.

2. Lekarz weterynarii musi by¢ w stanie przedstawic uzasadnienie wydania recepty weterynaryjnej na
przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze, w szczegdlnosci do celu metafilaktyki i profilaktyki.

3. Recepta weterynaryjna wydawana jest dopiero po przeprowadzeniu badania klinicznego lub innej wiasciwe;j
oceny stanu zdrowia zwierzecia lub grupy zwierzat przez lekarza weterynarii.

5. Recepta weterynaryjna musi zawiera¢ co najmniej nastepujgce elementy:

6. Przepisywana ilos¢ produktéw leczniczych jest ograniczona do ilosci wymaganej do danego leczenia lub
terapii. W odniesieniu do przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych stosowanych w metafilaktyce lub
profilaktyce, sg one przepisywane jedynie na czas okreslony, obejmujacy okres ryzyka.

9. Przepisany produkt leczniczy jest wydawany zgodnie z majgcym zastosowanie prawem krajowym.

10. Recepta weterynaryjna na przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze jest wazna przez pie¢ dni od daty
wystawienia.



Art. 105 Rozporzadzenia 2019/6

5. Recepta weterynaryjna - musi zawiera¢ co najmniej nastepujace elementy:

a) identyfikacje zwierzecia lub grupy zwierzgt, ktore majg zostaé poddane leczeniu;

b) petne imie i nazwisko oraz dane kontaktowe wtasciciela lub posiadacza zwierzecia;

c) date wydania;

d) petne imie i nazwisko oraz dane kontaktowe lekarza weterynarii, w tym numer prawa wykonywania
zawodu, jezeli jest dostepny;

e) podpis lub rownowazng forme identyfikacji elektronicznej lekarza weterynarii;

f) nazwe przepisywanego produktu leczniczego, w tym substancji czynnych;

g) postac farmaceutyczng i moc;

h) przepisang ilos¢ lub liczbe opakowan, w tym wielkos¢ opakowania;

i) schemat dawek;

j) w przypadku gatunkow zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosé, okres karencji, nawet jezeli
jest to okres zerowy;

k) wszelkie ostrzezenia niezbedne do zapewnienia wtasciwego stosowania, w tym, w stosownych
przypadkach, w celu zapewnienia rozwaznego stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych-, KASKADA”
|) odpowiednie oswiadczenie, w przypadku gdy dany produkt leczniczy jest przepisywany zgodnie z art. 112,
113i114;

m) odpowiednie oswiadczenie, w przypadku gdy dany produkt leczniczy jest przepisywany zgodnie z art. 107
ust. 314.



informacje w dokumentac;ji lekarsko-weterynaryjnej - co najmniej

~ZWIERZETA TOWARZYSZACE”

- data

- dane wtasciciela/posiadacza zwierzecia

- gatunek, opis leczonego zwierzecia

- ilos¢ leczonych zwierzat

- rozpoznanie

- zastosowane produkty lecznicze

- info dot. stos. PL poza wskazaniami w CHPL, a w szczegolnosci srodkow p-drobnoustrojowych w kaskadzie art.
112)

ZWIERZETA ,tANCUCHA ZYWNOSCIOWEGO”

- data

- dane wtasciciela/posiadacza zwierzecia

- gatunek, opis leczonego zwierzecia/identyfikacja

- ilos¢ leczonych zwierzat

- rozpoznanie

- zastosowane produkty lecznicze

- zastosowane dawki

- czas leczenia

- okres karencji nawet jesli jest zerowy

- info dot. stosowania kaskady — uwaga! Koniowate (art. 113, 114)



Art. 3, 4 rozp. 2019/2090 dot. stwierdzenia niezgodnosci dot. stos. PL

czynnosci podejmowane w rzeZni:

*jezeli zachodzi podejrzenie, ze zwierzeta zostaty poddane nielegalnemu leczeniu, lub nie zostat
zachowany okres karencji

- odroczenie uboju na koszt podmiotu do momentu zachowania okresu karencji

- pobranie probek na koszt podmiotu w celu sprawdzenia zgodnosci z maksymalnymi limitami
pozostatosci

- nakazanie podmiotowi osobnego usmiercenia zwierzat, a zwierzeta te uznane zostajqa za
nienadajgce sie do spozycia przez ludzi

czynnosci podejmowane w gospodarstwie:

*jezeli stwierdzono stos. nielegalnego leczenia lub stos. niedopuszczonych produktéw/substancji
- urzedowe zatrzymanie zwierzat, produktéw poch. zw., upz

- nakazanie usmiercenia tych zwierzat

- uznanie produktéw za nienadajace sie do spozycia przez ludzi

*jezeli stwierdzono przekroczenie maksymalnych limitow pozostatosci

- tusze i produkty uznaje sie za nienadajace sie do spozycia przez ludzi

- nakazanie podmiotowi usuniecie w/w — materiat kategorii 2 (rozp. 1069/2009)

- inne nakazy dot. ograniczenie przemieszczania zwierzat z tego gospodarstwa, zakaz wywozenia
produktow przez okreslony okres

-pobieranie dodatkowych probek do badan

- wezwanie odpowiedzialnego lekarza weterynarii do dostarczenia wszelkiej dokumentacji
uzasadniajacej charakter leczenia




art. 25 Ustawa o produktach pochodzenia zwierzecego
Kto:

1. podaje zwierzetom, z ktorych lub od ktérych pozyskuje sie produkty pochodzenia zwierzecego,
substancje niedozwolone, z wyt. subst. o dziataniu beta-agonistycznym, hormonalnym lub

tyreostatycznym, podanych w celu leczniczym lub zootechnicznym

...2a. wykorzystuje zwierzeta, ktdrym podano produkty lecznicze, do produkcji produktéw
pochodzenia zwierzecego przed uptywem okresu karencji

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci lub pozbawienia wolnosci do roku



Rodzaj: inny rodzaj pisma
Skladajacy [ strona: inny podmiot

Powiazane przepisy: Dz U.2024 686 tj - art. 69 ust. 5
Dz U.2020.15121).: § 4

DOEKINMENTACTA OBROTU DETAT.TWCENEGO PRODUKTAMI T ECEANDCOCAYMD WETER YN ARYIJNY MWL
WNazwa produktu leczmiczego weterynaryjnego | Nr kartv/rok

, Nazwa podmiotu odpowiled=zialnego

Postac farmaceutyczna produkiu leczmiczego weterynaryjnego

Rodza) opakowania produkiu leczniczego weterynarvijnego

MNaz=wa 1 adres zakltadu

. - _ N
1 o Okres karencji produkin leczniczego weteryvnaryjnego

Kategoria stosowania produktu leczniczego Wweterynaryjnego
Kategora dostepnosci produkin leczniczego weterynarynego

@
+ Czy wystawiono recepts
Mhiejsce realizac)i recepty

 ecie al 1 iczego inego Fuzveie produkto leczniczego

weterynaryjnego
data liczba umi:ako“rs;;lia nr okres data W dom:gg:; i
1p. 1 adres opakowan b - - -- _ .- . - 1losc 1 J
‘ zakupu losta b . inicl bezposredniego — | serii warnoscli | ZuZycia ekarsko-
¥ I 1losc —weterynaryme]




Rejestr psow zaszczepionych przeciwko wsciekliznie prowadzi urzedowy lekarz weterynarii dokonujacy

szczepienia.

* w formie papierowej — pismem drukowanym (Skreslenia i poprawki podpisywane sg przez lekarza
weterynarii ich dokonujgcego)

* lub w formie elektronicznej - wowczas wydruki nalezy sporzgdzaé na biezgco i potwierdzaé pieczatky i
podpisem lekarza weterynarii.

Wz6r rejestru okreslony zostat w zatgczniku nr 1 do rozporzgdzenia MRiRW,
a wzor zaswiadczenia o szczepieniu przeciwko wsciekliznie — w zatgczniku nr 2.

ZAELACZNIK Nr 2

WZOR e
ZASWIADCZENIE
o s pieniu psa pr: i wsciekliznie
e

Powiatowy Inspektorat Weterynarii

(zgodny z liczba porzadkowa w rejestrze)

1. 1. Imie i nazwisko albo nazwa posiadacza psa

Zaklad leczniczy dla zwierzat:

-NaZwa .. .
AATES ..o
. - . ) Informacja dco Zzaca szczepienia
REJESTR PSOW ZASZCZEPIONYCH PRZECIWKO WSCIEKLIZNIE T
Data szczeplania e e | da Tormin nastepnege szezapionia
Zatozonydnia ...
Zakonczony dnia ...
: S Nazwa, numer
Imie, nazwisko, migjsce Numer |dentyf|kacmny” serii data
Lp. zgmie.szk.ama i adreg albo nazwa, lub opis psaz] Data szczepienia — Uwagi (miojscowose | data
siedziba i adres posiadacza psa s2czepionki wystawienia zaswiadczonia)
1 2 3 4 5 B (pieczatka | podpis urzedowego
lekarza wetarynarii)
T wy preypadku oFnakowania psa poprzer rastosowanie tatuazu
albo elektronicznego nosnika informacji (chipa)




Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii

Art. 42. [Dopuszczalne posiadanie preparatow zawierajgcych srodki odurzajgce grup I-N, II-N i llI-N lub substancje psychotropowe
grup lI-P, llI-P i IV-P]

1. Podmiot leczniczy, ktory - zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne - nie utworzyt apteki
szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej, zaktad leczniczy dla zwierzat oraz lekarz, lekarz dentysta lub lekarz weterynarii, wykonujacy
zawod w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktorych dziatalnos¢ wymaga posiadania i stosowania w celach
medycznych preparatéw zawierajacych srodki odurzajgce grup I-N, II-N, IlI-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, llI-P i IV-
P, posiadajg i stosuja te preparaty, jezeli s3 dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze na podstawie przepisow prawa
farmaceutycznego oraz po uzyskaniu zgody wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego.

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 11 wrzes$nia 2006 r. w sprawie Srodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych,
prekursorow kategorii 1 i preparatdw zawierajgcych te srodki lub substancje (na podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii)

§ 2. Srodki odurzajace grup I-N i lI-N, substancje psychotropowe grupy II-P oraz preparaty zawierajace te $rodki lub substancje nalezy
przechowywa¢ w odpowiednio zabezpieczonych pomieszczeniach, w zamknietych metalowych szafach lub kasetach
przymocowanych w sposob trwaty do scian lub podtég pomieszczenia, w miejscu niedostepnym dla pacjentéw

§ 3. [Ewidencja przychodu irozchodu srodkow objetych regulacjg]
* Forma papierowa lub elektroniczna z okresowo wykonywanymi wydrukami, podpisanymi przez Kierownika ZLZ

* __Przechowywana przez 5 lat



Ustawa o odpadach
Art. 3. [Stowniczek ustawowy]
1. llekro¢ w ustawie jest mowa o:

2) gospodarowaniu odpadami - rozumie sie przez to zbieranie, transport lub przetwarzanie odpadow, w tym
sortowanie, wraz z nadzorem nad wymienionymi dziataniami, a takze pdzniejsze postepowanie z miejscami
unieszkodliwiania odpaddéw oraz dziatania wykonywane w charakterze sprzedawcy odpadéw lub posrednika w
obrocie odpadami;

3) gospodarce odpadami - rozumie sie przez to wytwarzanie odpadow i gospodarowanie odpadami;

8) odpadach medycznych - rozumie sie przez to odpady powstajgce w zwigzku z udzielaniem swiadczen
zdrowotnych oraz prowadzeniem badan i doswiadczen naukowych w zakresie medycyny;

...11) odpadach weterynaryjnych - rozumie sie przez to odpady powstajgce w zwigzku z badaniem, leczeniem
zwierzat lub swiadczeniem ustug weterynaryjnych, a takze w zwigzku z prowadzeniem badan naukowych i
doswiadczen na zwierzetach

...19) posiadaczu odpadow - rozumie sie przez to wytworce odpadow lub osobe fizyczng, osobe prawng oraz
jednostke organizacyjng nieposiadajgcg osobowosci prawnej bedace w posiadaniu odpadow; domniemywa
sie, ze wtadajacy powierzchnia ziemi jest posiadaczem odpaddw znajdujacych sie na nieruchomosci;

...32) wytworcy odpadéw - rozumie sie przez to kazdego, ktorego dziatalnosc¢ lub bytowanie powoduje
powstawanie odpadéw (pierwotny wytworca odpaddow)

...34) zbieraniu odpadow - rozumie sie przez to gromadzenie odpadow przed ich transportem do miejsc
przetwarzania, w tym wstepne sortowanie nieprowadzace do zasadniczej zmiany charakteru i sktadu odpaddw i
niepowodujgce zmiany klasyfikacji odpaddéw oraz tymczasowe magazynowanie odpadéw, o ktorym mowa w
pkt 5 lit. b.



Art. 4. [Katalogowanie odpadow]

1. Odpady klasyfikuje sie przez ich zaliczenie do odpowiedniej grupy, podgrupy i rodzaju odpadow,
uwzgledniajac:

1)Zrédto ich powstawania;

2)wtasciwosci powodujace, ze odpady sg odpadami niebezpiecznymi, okreslone w rozporzadzeniu (UE) nr
1357/2014 i w rozporzadzeniu (UE) 2017/997, oraz przepisy wydane na podstawie art. 3 ust. 5;
3)sktadniki odpaddw, dla ktdrych przekroczenie wartosci granicznych stezen substancji niebezpiecznych moze
powodowac, ze odpady sg odpadami niebezpiecznymi.

2. Sktadniki odpaddw, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 3, okresla zatgcznik nr 4 do ustawy.

3. Minister wtasciwy do spraw klimatu okresli, w drodze rozporzadzenia, katalog odpadow z podziatem na
grupy, podgrupy i rodzaje ze wskazaniem odpadow niebezpiecznych, kierujgc sie zrédtem powstawania
odpaddéw oraz wiasciwosciami odpadow.

Art. 5. [Zakaz zmiany klasyfikacji odpaddéw]

Zakazuje sie zmiany klasyfikacji odpaddw niebezpiecznych na odpady inne niz niebezpieczne przez ich
rozcienczanie lub mieszanie ze sobg, lub z innymi odpadami, substancjami lub materiatami, prowadzace do
obnizenia poczatkowego stezenia substancji niebezpiecznych do poziomu nizszego niz poziom okreslony dla
odpadow niebezpiecznych.

Art. 13. [Zakaz t3cznego magazynowania produktéw ubocznych i odpadéow]
1. Zakazuje sie tgcznego magazynowania produktow ubocznych i odpadéw, a takze magazynowania produktéw
ubocznych w miejscach przeznaczonych do magazynowania odpadéw lub sktadowania odpadow.



ROZPORZADZENIE MINISTRA KLIMATU w sprawie katalogu odpadéw

§ 2. Odpady, w zaleznosci od zrédta ich powstawania, dzieli sie na nastepujgce grupy:

18) odpady medyczne i weterynaryjne (z wytagczeniem odpadow kuchennych i restauracyjnych niezwigzanych
z opieka zdrowotng lub weterynaryjng) - 18;

18 01 Odpady z opieki okotoporodowej, diagnozowania, leczenia i profilaktyki medycznej

18 02 Odpady z badan, diagnozowania, leczenia i profilaktyki weterynaryjnej

18 02 01 Narzedzia chirurgiczne i zabiegowe oraz ich resztki (z wytgczeniem 18 02 02)

18 02 02* Inne odpady, ktdre zawierajg zywe drobnoustroje chorobotwadrcze lub ich toksyny oraz inne formy
zdolne do przeniesienia materiatu genetycznego, o ktérych wiadomo lub co do ktérych istniejg wiarygodne
podstawy do sadzenia, ze wywotujg choroby u ludzi i zwierzat

18 02 03 Inne odpady niz wymienione w 18 02 02

18 02 05* Chemikalia, w tym odczynniki chemiczne, zawierajgce substancje niebezpieczne

18 02 06 Chemikalia, w tym odczynniki chemiczne, inne niz wymienione w 18 02 05

18 02 07* Leki cytotoksyczne i cytostatyczne

18 02 08 Leki inne niz wymienione w 18 02 07

"*"Odpady niebezpieczne w katalogu odpadow



Art. 16. [Ochrona zycia i zdrowia ludzi oraz srodowiska]

Gospodarke odpadami nalezy prowadzi¢ w sposdb zapewniajgcy ochrone zycia i zdrowia ludzi oraz sSrodowiska, w
szczegolnosci gospodarka odpadami nie moze:

1) powodowac zagrozenia dla wody, powietrza, gleby, roslin lub zwierzat;

2) powodowac ucigzliwosci przez hatas lub zapach;

3) wywotywaé niekorzystnych skutkéw dla terenéw wiejskich lub miejsc o szczegdlnym znaczeniu, w tym kulturowym i
przyrodniczym.

Art. 21. [Odpady niebezpieczne]

1. Zakazuje sie mieszania odpadow niebezpiecznych réznych rodzajow, mieszania odpadow niebezpiecznych z odpadami
innymi niz niebezpieczne, a takze mieszania odpadow niebezpiecznych z substancjami, materiatami lub przedmiotami, w tym
rozcienczania substancji niebezpiecznych.

2. Dopuszcza sie mieszanie odpaddéw niebezpiecznych réznych rodzajéw, mieszanie odpaddw niebezpiecznych z odpadami
innymi niz niebezpieczne, a takze mieszanie odpadéw niebezpiecznych z substancjami, materiatami lub przedmiotami, jezeli
ich zmieszanie stuzy poprawie bezpieczenstwa procesow przetwarzania odpadow powstatych po zmieszaniu i jezeli w
wyniku prowadzenia tych procesow nie nastapi wzrost zagrozenia dla zycia i zdrowia ludzi lub srodowiska.

Art. 23. [Zbieranie odpadéw]

1. Odpady sg zbierane w sposdb selektywny.

2. Zakazuje sie zbierania poza miejscem wytwarzania:

........ 4)zakaznych odpadow weterynaryjnych;

........ 8. Zakaz zbierania zakaznych odpadow medycznych i zakaznych odpadow weterynaryjnych nie dotyczy zakaznych
odpadow medycznych i zakaznych odpaddéw weterynaryjnych powstatych w wyniku $wiadczenia ustug medycznych lub
weterynaryjnych na wezwanie.

9. Wytworca zakaznych odpadéw medycznych i zakaznych odpadow weterynaryjnych powstatych w wyniku swiadczenia
ustug na wezwanie jest obowigzany do bezzwtocznego dostarczenia wytworzonych odpadéw do przystosowanych do tego
celu pomieszczen spetniajgcych wymagania w zakresie magazynowania takich odpadow.




Art. 27. [Przekazywanie odpaddw i przenoszenie odpowiedzialnosci za gospodarowanie odpadami]

1. Wytworca odpadow jest obowigzany do gospodarowania wytworzonymi przez siebie odpadami.

2. Wytworca odpadow lub inny posiadacz odpadow moze zleci¢ wykonanie obowiqgzku gospodarowania
odpadami wytqgcznie podmiotom, ktore posiadajq:

1)zezwolenie na zbieranie odpadow lub zezwolenie na przetwarzanie odpadow, lub

2)koncesje na podziemne sktadowanie odpaddw, pozwolenie zintegrowane, decyzje zatwierdzajgcg program
gospodarowania odpadami wydobywczymi, zezwolenie na prowadzenie obiektu unieszkodliwiania odpaddéw
wydobywczych lub wpis do rejestru dziatalnosci regulowanej w zakresie odbierania odpadéw komunalnych od
wiascicieli nieruchomosci - na podstawie odrebnych przepisow, lub

3)wpis do rejestru w zakresie, o ktérym mowa w art. 50 ust. 1 pkt 5

- chyba ze dziatalnosc¢ taka nie wymaga uzyskania decyzji lub wpisu do rejestru.

3. Jezeli wytworca odpadow lub inny posiadacz odpadow przekazuje odpady nastepnemu posiadaczowi
odpadow, ktory posiada decyzje wymieniong w ust. 2 pkt 1 lub 2 albo posiada wpis do rejestru w zakresie, 0
ktorym mowa w art. 50 ust. 1 pkt 5 lit. a, odpowiedzialnosc za gospodarowanie odpadami, z chwilg ich
przekazania, przechodzi na tego nastepnego posiadacza odpadow.

Art. 66. [Zakres podmiotowy obowigzku prowadzenia ewidencji odpadow]

1. Posiadacz odpadow jest obowigzany do prowadzenia na biezaco ich ilosSciowej i jakosciowej ewidenc;ji
zgodnie z katalogiem odpaddéw okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 4 ust. 3, zwanej dalej
"ewidencjg odpadow".

Art. 94. [Zakaz odzysku odpaddéw medycznych i odpaddéw weterynaryjnych]



PRZEPISY DYSCYPLINUJACE

Ustawa Prawo Farmaceutyczne

Rozdziat 9 Przepisy karne, kary pieniezne i przepis koncowy

Art. 125.

[Podejmowanie lub wykonywanie dziatalnosci gospodarczej bez zezwolenia]

1. Kto bez wymaganego zezwolenia wykonuje dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub
importu produktu leczniczego, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

2. Tej samej karze podlega, kto wykonuje dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie:

1) wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej - wyjgtku szpitalnego bez wymaganej
zgody;

2) obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia.

Art. 126.
[Wprowadzanie do obrotu produktéw przeterminowanych]

Kto wprowadza do obrotu produkt leczniczy, dla ktorego uptynat termin waznosci,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.



Ustawa Prawo Farmaceutyczne c.d.

Art. 132 ¢

Kto prowadzgc obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub paszami
leczniczymi, nie prowadzi dokumentacji obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi
lub paszami leczniczymi,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom tacznie.

Art. 68 ust 4a. Nie uznaje sie za obrot detaliczny bezposredniego zastosowania u
zwierzecia przez lekarza weterynarii produktow leczniczych weterynaryjnych lub produktow
leczniczych, ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju swiadczonej ustugi lekarsko-

weterynaryjnej



Art. 118. [Nadzor nad wytwarzaniem i obrotem]

2. W stosunku do produktow leczniczych weterynaryjnych nadzdr nad obrotem i stosowaniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych sprawuje Gtéwny Lekarz Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze weterynarii. Przepisy art. 120 ust. 1 pkt 2,
ust.2i3,art. 121 ust. 1i 2, art. 121a ust. 1, art. 122, art. 122a i art. 123 ust. 1 stosuje sie odpowiednio.

Art. 120. [Postepowanie w przypadku stwierdzenia naruszenia wymagan]

1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczgcych:

...... 2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wtasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie
w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien;

2. Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1, moga powodowa¢ bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi,
wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, unieruchomienie miejsca prowadzenia dziatalnosci wytworczej lub
importowej produktow leczniczych lub miejsca prowadzenia dziatalnosci wytworczej, importowej lub dystrybucyjnej
substancji czynnej, badz ich czesci, hurtowni farmaceutycznej badz jej czesci, apteki, punktu aptecznego albo innej
placowki obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, albo wycofanie z obrotu produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego. Decyzje wydaje sie na okres nie dtuzszy niz 3 miesigce.

2a. Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, dotyczg uniemozliwiania przez podmiot prowadzacy apteke, punkt
apteczny lub hurtownie farmaceutyczng realizacji zadan przez kierownika apteki, punktu aptecznego lub osobe
odpowiedzialng w hurtowni farmaceutycznej, wtasciwy organ moze nakazac, w drodze decyzji, unieruchomienie
hurtowni farmaceutycznej badz jej czesci, apteki lub punktu aptecznego. Decyzje wydaje sie na okres nie dtuzszy niz 3
miesigce.

2b. Decyzjom, o ktorych mowa w ust. 2 i 2a, nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.



PRZEPISY DYSCYPLINUJACE cd.

Czasowo zawieszony - Art 85 ust. 1 ustawy o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chorob

zakaznych zwierzat

[Niespetnianie wymagan weterynaryjnych. Naruszenie obowigzkow informacyjnych i

ewidencyjnych]

4) bedac lekarzem weterynarii Swiadczagcym ustugi z zakresu medycyny weterynaryjnej wbrew
obowigzkowi nie dokonuje w terminie wpisu w dokumentacji okreslonej w art. 53 ust. 1 lub
dokonuje wpisu w tej dokumentacji w sposdb nieprawidtowy,

7) bedgc posiadaczem zwierzqt, z ktérych lub od ktérych pozyskuje sie zywnosé, nie prowadzi
dokumentacji okreslonej w art. 53 ust. 1 lub prowadzi te dokumentacje w sposdb nieprawidiowy,
lub wbrew obowigzkowi nie dokonuje w terminie wpisu w tej dokumentacji lub dokonuje wpisu
w tej dokumentacji w sposob nieprawidtowy,

podlega karze aresztu, ograniczenia wolnosci albo karze grzywny (wykroczenie).

UWAGA! Dzis nadal Lekarz weterynarii po dokonaniu wpisu do ksigzki leczenia oryginat
pozostawia posiadaczowi zwierzat.



Ulotka Gtdwnego Lekarza Weterynarii dotyczaca przystgpienia lekarzy weterynarii do testowania
systemu teleinformatycznego Inspekcji Weterynaryjnej

Gfowny Inspektorat Weterynarii udostepnit narzedzie teleinformatyczne przeznaczone do wprowadzania
danych o kazdym zastosowaniu wpl o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym w celu przygotowania sie
lekarzy weterynarii do obligatoryjnego wprowadzania do systemu danych zgodnie z art. 53 ustawy z
dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat.

W celu uzyskania dostepu do systemu nalezy przesta¢ na adres e-mail: eklz@wetgiw.gov.pl nastepujace
dane:

1. nazwa i adres zaktadu leczniczego dla zwierzat;

2. imie i nazwisko lekarza weterynarii sprawujgcego opieke nad zwierzetami, z ktérych lub od ktorych
pozyskuje sie zywnos¢ oraz wskazanie gatunku leczonych zwierzat,

3. dane teleadresowe tj.: nr telefonu oraz adres e-mail.



PRZEPISY DYSCYPLINUJACE cd.
Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii
Art. 67. [Nieprowadzenie ewidenc;ji]

Kto, wbrew przepisom ustawy, rozporzadzenia 273/2004 lub rozporzadzenia 111/2005, nie
dopetnia obowiagzku prowadzenia ewidencji wytwarzania, przetwarzania, przerobu srodkéw
odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursorow i obrotu nimi albo w inny sposéb
narusza przepisy okreslajgce zasady stosowania srodkow, substancji lub prekursorow i obrotu
nimi,

podlega karze grzywny.

Art. 56. [Wprowadzanie do obrotu srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, nowych

substancji psychoaktywnych lub stomy makowej. Uczestniczenie w obrocie]
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.



Art. 171. [Prowadzenie gospodarki odpadami w sposdb niezapewniajacy ochrony zycia i zdrowia ludzi oraz
sSrodowiskal]

Kto prowadzi gospodarke odpadami niezgodnie z nakazem okreslonym w art. 16 podlega karze aresztu albo grzywny.
Art. 177. [Naruszenie warunkow zbierania odpadow przez podmiot prowadzacy nieprofesjonalng dziatalnos¢ w zakresie
zbierania odpadow]

Kto, nie majgc zawartej umowy, o ktérej mowa w art. 45 ust. 2 lub 2b, zbiera odpady podlega karze aresztu albo grzywny.

Art. 183. [Naruszenie zakazow i nakazow dotyczacych przetwarzania odpadow medycznych i odpadow weterynaryjnych]
1. Kto:

1)poddaje odzyskowi takie rodzaje odpadéw medycznych i odpaddw weterynaryjnych, ktérych odzysk jest niedopuszczalny
zgodnie z art. 94 ust. 1 lub

2)unieszkodliwia odpady medyczne lub odpady weterynaryjne z naruszeniem art. 95 ust. 1 lub 2

podlega karze aresztu albo grzywny.

Art. 194. [Przestanki wymierzenia administracyjnej kary pienieznej]

1. Administracyjng kare pieniezng wymierza sie za:

1)zmiane klasyfikacji odpadéw niebezpiecznych na odpady inne niz niebezpieczne, o ktérej mowa w art. 5, przez ich
rozcienczanie lub mieszanie ze sobg, lub z innymi odpadami, substancjami lub materiatami, prowadzgce do obnizenia
poczatkowego stezenia substancji niebezpiecznych do poziomu nizszego niz poziom okreslony dla odpadow:niebezpiecznych;
2)mieszanie odpadow niebezpiecznych roznych rodzajéw, mieszanie odpaddéw niebezpiecznych z odpadami innymi niz
niebezpieczne lub mieszanie odpadow niebezpiecznych z substancjami, materiatami lub przedmiotami, w tym
rozcienczanie substancji, o ktdrym mowa w art. 21 ust. 1, lub mieszanie tych odpadow, wbrew warunkom, o ktérych mowa w
art. 21 ust. 2;

3. Administracyjna kara pieniezna za naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1, wynosi nie mniej niz 1000 zt i nie moze
przekroczy¢ 1 000 000 zt.
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