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Pani Elzbieta WITEK
Marszatek Sejmu

Szanowna Pani Marszatek,

na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam Sejmowi
projekt ustawy o zmianie ustawy o paszach oraz ustawy o odpadach.
Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

Do prezentowania stanowiska Rzgdu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat
upowazniony Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

Z powazaniem

Mateusz Morawiecki

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Do wiadomosci:
whnioskodawca



Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o paszach oraz ustawy o odpadach?

Art. 1. W ustawie z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. z 2021 r. poz. 278 oraz

z 2022 r. poz. 1570) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

w odnos$niku nr 1 do ustawy:
a) wust. 1 wpkt 17 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 18 w brzmieniu:
,»18) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/4 z dnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na rynek
1stosowania paszy leczniczej, zmieniajagcego rozporzadzenie (WE)
nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajacego dyrektywe
Rady 90/167/EWG (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 1 oraz Dz. Urz. UE
L 108 z 07.04.2022, str. 69).”,
b) wust. 2 uchyla si¢ pkt 2;
w art. 1:
a) wpktl:
— we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazach ,,zywieniu zwierzat,” dodaje si¢
wyrazy ,a takze w zakresie wytwarzania, wprowadzania do obrotu
1 stosowania pasz leczniczych oraz urz¢gdowej kontroli tych pasz,”,
— w lit. e dodaje si¢ przecinek i lit. f w brzmieniu:
»f) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na rynek
1 stosowania paszy leczniczej, zmieniajagcego rozporzadzenie (WE)
nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego 1 Rady oraz wuchylajacego
dyrektywe¢ Rady 90/167/EWG (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 1,

z pézn. zm.?), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2019/4””,

&y

2)

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej,
zmieniajagcego rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajacego
dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 108 z 07.04.2022,
str. 69).

Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogloszona w Dz. Urz. UE L 108 z 07.04.2022, str. 69.



3)

4)

S)

6)

b) uchyla si¢ pkt 4;

w art. 4:

a) pkt9 otrzymuje brzmienie:

»9) pasza lecznicza — pasze¢ lecznicza w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a

rozporzadzenia 2019/4;”,

b) w pkt 22 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 23 w brzmieniu:

,»23) produkt posredni — produkt posredni w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b

rozporzadzenia 2019/4.”;

w art. 10 w ust. 2 w pkt 2 lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) lokalizacji zaktadu, w ktorym ma by¢ wykonywana dziatalnos¢, a w przypadku
mobilne] wytworni pasz — marki, modelu oraz numeru rejestracyjnego pojazdu
shuzacego do wytwarzania pasz leczniczych lub numeru identyfikacyjnego (VIN),
lub numeru seryjnego nadanego przez producenta tego pojazdu.”;

art. 16 otrzymuje brzmienie:

L»Art. 16. 1. Wojewodzki lekarz weterynarii, jezeli ustawa nie stanowi inaczej, jest
wlasciwym organem w rozumieniu rozporzadzenia 2019/4 oraz wilasciwym organem
w rozumieniu rozporzadzenia 2017/625 w zakresie dotyczacym urzedowych kontroli
1 innych czynno$ci urzgdowych w odniesieniu do pasz leczniczych.

2. Wojewddzki lekarz weterynarii wydaje decyzje administracyjne w sprawie
zatwierdzenia zaktadow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4.

3. Wniosek o zatwierdzenie zakladu sklada si¢ do wojewddzkiego lekarza
weterynarii wlasciwego ze wzgledu na miejsce polozenia zaktadu, a w przypadku
podmiotow wytwarzajacych pasze w mobilnych wytwoérniach pasz w rozumieniu art. 3
ust. 2 lit. frozporzadzenia 2019/4 — ze wzgledu na siedzibe wnioskodawcy.

4. Wniosek o zatwierdzenie zaktadu sktada si¢ w terminie co najmniej 30 dni przed
dniem rozpoczgcia planowanej dziatalnosci. Do wniosku o zatwierdzenie zakladu
stosuje sie przepisy art. 10 ust. 21 3.

5. Wojewodzki lekarz  weterynarii, wydajac decyzje administracyjng
o zatwierdzeniu zakladu, nadaje temu zakladowi indywidualny numer identyfikacyjny,
o ktorym mowa w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia nr 183/2005.”;
po art. 16 dodaje si¢ art. 16a i art. 16b w brzmieniu:

»Art. 16a. Powiatowy lekarz weterynarii jest wlasciwym organem do

przyjmowania zawiadomien, o ktorych mowa w art. 13 ust. 4 rozporzadzenia 2019/4.



7)
8)

Wilasciwo$¢ powiatowego lekarza weterynarii ustala si¢ ze wzgledu na miejsce,
w ktorym pasza lecznicza jest wprowadzana do obrotu.

Art. 16b. 1. Wojewddzki lekarz weterynarii prowadzi, na obszarze swojej
wiasciwosci:

1) rejestr, o ktérym mowa w art. 9 rozporzadzenia nr 183/2005, w zakresie zakladow

zatwierdzonych zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4;

2) wykaz zaktadéw zatwierdzonych zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4.

2. Wojewddzki lekarz weterynarii przekazuje Gloéwnemu Lekarzowi Weterynarii
informacje 1 dane zawarte w wykazie zakladow zatwierdzonych zgodnie z art. 13 ust. 1
rozporzadzenia 2019/4, w tym informacje o kazdej zmianie stanu faktycznego lub
prawnego ujawnionego w tym wykazie.

3. Glowny Lekarz Weterynarii prowadzi krajowy wykaz zakladow, o ktorym
mowa w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia nr 183/2005, w zakresie zaktadow zatwierdzonych
zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4, na podstawie informacji 1 danych,
o ktérych mowa w ust. 2.

4. Gtowny Lekarz Weterynarii oglasza zgodnie z art. 19 ust. 7 rozporzadzenia
nr 183/2005 wykaz, o ktorym mowa w ust. 3, na stronie internetowej administrowanej
przez Gtowny Inspektorat Weterynarii.”;
uchyla si¢ art. 17-19;

w art. 20 ust. 1 1 2 otrzymujg brzmienie:

,»1. Warunkiem rozpoczecia prowadzenia dziatalnosci przez podmioty, o ktérych
mowa w art. 13 ust. 2 lit. b 1 ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wyltaczeniem
posiadaczy zwierzat futerkowych, jest uzyskanie wpisu na liste prowadzong zgodnie
z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 183/2005 przez wojewddzkiego lekarza weterynarii
wlasciwego ze wzgledu na:

1) miejsce prowadzenia dzialalno$ci — w przypadku podmiotow, o ktérych mowa

w art. 13 ust. 2:

a) lit. b rozporzadzenia 2019/4,

b) lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, ktore jedynie transportuja pasze lecznicze lub
produkty posrednie wylacznie w zaplombowanych opakowaniach lub
pojemnikach;

2) lokalizacj¢ miejsca, w ktorym maja by¢ przechowywane pasze lecznicze lub

produkty posrednie — w przypadku podmiotow, o ktorych mowa w art. 13:



9)

a) ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem podmiotdow, o ktorych
mowa w pkt 1 lit. b,

b) wust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat

futerkowych.

2. Wpisu na liste, o ktorej mowa w ust. 1, dokonuje si¢ na wniosek podmiotu, ktory
zapewni spetnienie wymogoéw dotyczacych:

1) przechowywania lub transportu pasz leczniczych lub produktéw posrednich
okreslonych w sekcji 5 zatacznika 1 do rozporzadzenia 2019/4 — w przypadku
podmiotow, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia
2019/4, z wytaczeniem posiadaczy zwierzat futerkowych;

2) prowadzenia dokumentacji okreslonych w sekcji 6 ust. 11 ust. 2 lit. e—i zatgcznika |
do rozporzadzenia 2019/4 — w przypadku podmiotéw, o ktérych mowa w art. 13
ust. 2 lit. b 1 ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy
zwierzat futerkowych.”;

art. 21 otrzymuje brzmienie:

SArt. 21. 1. Wojewodzki lekarz weterynarii wlasciwy ze wzgledu na miejsce
prowadzenia dziatalnos$ci albo ze wzgledu na lokalizacje miejsca, w ktorym majg by¢
przechowywane pasze lecznicze lub produkty posrednie, wydaje decyzje
administracyjng w sprawie wpisu na liste, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1.

2. Wojewddzki lekarz weterynarii, wydajac decyzje administracyjng o wpisie na
liste, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, nadaje podmiotowi indywidualny numer
identyfikacyjny, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia nr 183/2005.

3. Wojewddzki lekarz weterynarii odmawia, w drodze decyzji administracyjnej,
wpisu na liste, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, jezeli z wniosku, o ktérym mowa w art. 20
ust. 2, wynika, Ze podmiot nie zapewni spetnienia wymogow, o ktorych mowa w art. 20
ust. 2.

4. Wojewodzki lekarz weterynarii skres§la, w drodze decyzji administracyjnej,
podmiot z listy, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, jezeli w wyniku kontroli zostanie
stwierdzone, ze podmiot ten nie spetnia wymogow, o ktorych mowa w art. 20 ust. 2.

5. Lista, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, zawiera indywidualny numer
identyfikacyjny, o ktorym mowa w ust. 2, oraz dane, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2

pkt 1.



10)

11)
12)

6. Podmioty, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. b 1 ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia
2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat futerkowych, powiadamiaja wilasciwego
wojewddzkiego lekarza weterynarii o wszelkich zmianach w zakresie ich dziatalno$ci,
a takze o kazdym przypadku zamknigcia zaktadu.

7. Wojewddzki lekarz weterynarii przekazuje Gtownemu Lekarzowi Weterynarii
informacje 1 dane zawarte na liScie, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, w tym informacje
o kazdej zmianie stanu faktycznego Iub prawnego ujawnionego na tej liscie.

8. Glowny Lekarz Weterynarii prowadzi zgodnie z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia
nr 183/2005 krajowa list¢ podmiotow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. b 1 ¢ oraz
ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat futerkowych, na
podstawie informacji 1 danych, o ktérych mowa w ust. 7.

9. Gléwny Lekarz Weterynarii oglasza zgodnie z art. 19 ust. 7 rozporzadzenia
nr 183/2005 krajowg liste, o ktorej mowa w ust. 8, na stronie internetowej
administrowanej przez Gtowny Inspektorat Weterynarii.”;
po art. 21 dodaje si¢ art. 21a w brzmieniu:

»Art. 2la. Wojewodzki lekarz weterynarii przeprowadza urzedowe kontrole
podmiotow, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2:

1) lit. ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat
futerkowych, w zakresie spetnienia wymogow dotyczacych:

a) przechowywania lub transportu pasz leczniczych lub produktéw posrednich

okreslonych w sekcji 5 zatgcznika I do rozporzadzenia 2019/4,
b) prowadzenia dokumentacji okreslonych w sekcji 6 ust. 1 1 ust. 2 lit. e—i
zalagcznika I do rozporzadzenia 2019/4;
2) lit. b rozporzadzenia 2019/4, w =zakresie spelnienia wymogdéw dotyczacych

prowadzenia dokumentacji okreslonych w sekcji 6 ust. 11 ust. 2 lit. e—i zalgcznika I

do rozporzadzenia 2019/4.”;
uchyla si¢ art. 22;
po art. 22 dodaje si¢ art. 22a w brzmieniu:

HArt. 22a. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a 1 ust. 5
rozporzadzenia 2019/4, sa obowiazane przekaza¢ niezuzyte lub przeterminowane pasze
lecznicze podmiotom, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 lub ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia

2019/4, od ktorych zostala nabyta pasza lecznicza, a w przypadku braku takiej



mozliwo$ci — innym podmiotom, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 lub ust. 2 lit. ¢

rozporzadzenia 2019/4.

2. Posiadacze zwierzat domowych sa obowigzani przekaza¢ niezuzyte lub
przeterminowane pasze lecznicze podmiotom, o ktorych mowa w art. 13 ust. 5
rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat futerkowych.

3. Podmioty, o ktorych mowa w art. 13:

1) ust. 1 1ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, sa obowigzane przyja¢ niezuzyte lub
przeterminowane pasze lecznicze od podmiotow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2
lit. a 1 ust. 5 rozporzadzenia 2019/4;

2) ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem zwierzat futerkowych, sa obowigzane
przyja¢ niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze od posiadaczy zwierzat
domowych.

4. Podmioty, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1, ust. 2 lit. ¢ oraz ust. 5
rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat futerkowych, moga
przechowywac¢ niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze lub produkty posrednie
nie dluzej niz 30 dni.

5. Niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze oraz produkty posrednie
stanowig odpady weterynaryjne w rozumieniu art. 3 pkt 11 ustawy z dnia 14 grudnia
2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2022 r. poz. 699, 1250, 1726 12127).

6. Koszty gospodarowania odpadami weterynaryjnymi bedgcymi niezuzytymi lub
przeterminowanymi paszami leczniczymi oraz produktami posrednimi sg ponoszone
przez:

1) podmioty, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a i ust. 5 rozporzadzenia 2019/4,
ktore przekazaty niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze zgodnie z ust. 1;

2) posiadaczy zwierzat domowych, ktorzy przekazali nieuzyte lub przeterminowane
pasze lecznicze zgodnie z ust. 2.

7. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa przeprowadza konsultacje, o ktérych
mowa w art. 18 akapit drugi rozporzadzenia 2019/4.

8. Glowny Lekarz Weterynarii umieszcza, na stronie internetowej administrowane;j
przez Gloéwny Inspektorat Weterynarii, list¢ podmiotow, ktdorym mozna przekazac¢

niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze oraz produkty posrednie.



13)

9. Lista, o ktorej mowa w ust. 8, zawiera indywidualny numer identyfikacyjny,

o ktérym mowa w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia nr 183/2005, oraz dane, o ktorych mowa

w art. 10 ust. 2 pkt 1.”;

w art. 53 wust. 1:

a)

b)

d)

pkt 18-21 otrzymuja brzmienie:

,»18) bedac podmiotem, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4,

19)

20)

21)

wytwarza, przechowuje, transportuje lub wprowadza do obrotu pasze
lecznicze lub produkty posrednie niezgodnie z wymogami okreslonymi
wart. 5, art. 6 ust. 1 1 art. 7 ust. 1 1 4 rozporzadzenia 2019/4 oraz
w zalaczniku I do rozporzadzenia 2019/4,

bedac podmiotem, o ktorym mowa w art. 13 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia
2019/4, przechowuje lub transportuje pasze lecznicze lub produkty posrednie
niezgodnie z wymogami okreslonymi w sekcji 5 zalgcznika 1 do
rozporzadzenia 2019/4, lub nie prowadzi dokumentacji zgodnie z wymogami
okreslonymi w sekcji 6 ust. 1 1 ust. 2 lit. e—1 zalgcznika I do rozporzadzenia
2019/4,

bedac podmiotem, o ktorym mowa w art. 13 ust. 2 lit. b rozporzadzenia
2019/4, nie prowadzi dokumentacji zgodnie z wymogami okreslonymi
w sekcji 6 ust. 1 1ust. 2 lit. e—1 zalgcznika I do rozporzadzenia 2019/4,

nie znakuje wprowadzonych do obrotu materialow paszowych lub mieszanek
paszowych albo znakuje je niezgodnie z wymaganiami okre§lonymi

w art. 15-21 rozporzadzenia nr 767/2009,”,

po pkt 21 dodaje si¢ pkt 21a w brzmieniu:

»2la)nie znakuje wprowadzanych do obrotu pasz leczniczych lub produktow

posrednich albo znakuje je niezgodnie z wymogami okre§lonymi w art. 9

rozporzadzenia 2019/4,”,

pkt 28 otrzymuje brzmienie

,»28) wprowadza do obrotu pasze niezgodnie z warunkami okreslonymi w art. 11,

art. 13 lub art. 14 rozporzadzenia nr 767/2009,”,

w pkt 32 dodaje si¢ przecinek i1 pkt 33—38 w brzmieniu:

»33) nie sktada powiatowemu lekarzowi weterynarii zawiadomienia, o ktdérym

mowa w art. 13 ust. 4 rozporzadzenia 2019/4,



34)

35)

36)

37)

38)

bedac podmiotem, o ktorym mowa w art. 13 ust. 2 lit. a lub ust. 5
rozporzadzenia 2019/4, nie przekazuje niezuzytych lub przeterminowanych
pasz leczniczych zgodnie z art. 22a ust. 1,

bedac posiadaczem zwierzat domowych, nie przekazuje niezuzytych lub
przeterminowanych pasz leczniczych zgodnie z art. 22a ust. 2,

bedac podmiotem, o ktorym mowa w art. 13 wust. 1 1 ust. 2 lit. ¢
rozporzadzenia 2019/4, nie przyjmuje niezuzytych lub przeterminowanych
pasz leczniczych od podmiotéw, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a1 ust. 5
rozporzadzenia 2019/4,

bedac podmiotem, o ktorym mowa w art. 13 ust. 5 rozporzadzenia 2019/4,
z wylaczeniem zwierzat futerkowych, nie przyjmuje niezuzytych Ilub
przeterminowanych pasz leczniczych od posiadaczy zwierzat domowych,
reklamuje pasze¢ lecznicza lub produkty posrednie lub dystrybuuje pasze
lecznicza w celach promocyjnych z naruszeniem art. 11 rozporzadzenia

2019/4”;

14) w art. 65 wyrazy ,,1 stycznia 2023 r.” zast¢puje si¢ wyrazami ,,1 stycznia 2024 r.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2022 r. poz. 699,

1250, 1726 12127) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 45:

a)

b)

w ust. 1 w pkt 11 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 12 w brzmieniu:

,»12) podmiot:

a) zajmujacy si¢ wytwarzaniem, przechowywaniem, transportem lub
wprowadzaniem na rynek pasz leczniczych lub produktéw posrednich,

b) ktory jedynie transportuje lub przechowuje pasze lecznicze lub produkty
posrednie  wylacznie w  zaplombowanych  opakowaniach lub
pojemnikach,

c) prowadzacy handel detaliczny paszami leczniczymi dla zwierzat
domowych

— ktory zbiera niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze lub produkty

posrednie od podmiotow, ktére jedynie kupuja, przechowuja lub transportuja

pasze lecznicze do stosowania wylacznie w swoim gospodarstwie, od

posiadaczy zwierzat futerkowych oraz posiadaczy zwierzat domowych.”,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:



,»2a. Podmiot, o ktéorym mowa w ust. 1 pkt 12, jest obowigzany posiadaé
umowe zawarta w formie pisemnej pod rygorem niewazno$ci z posiadaczem
odpadow posiadajacym odpowiednio zezwolenie na zbieranie odpadow Iub
zezwolenie na przetwarzanie odpadow wymienionych w ust. 1 pkt 12.”;

2) wart. 66 w ust. 4 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) podmiotéw, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1 pkt 11 12;”.

Art. 3. 1. Lista, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, staje si¢
lista w rozumieniu art. 21 ust. 8 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa.

2. Do postepowan w sprawach o wpis na liste, o ktérej mowa w art. 20 ust. 1 pkt 2
ustawy zmienianej w art. 1, wszczetych 1 niezakonczonych wydaniem ostatecznej decyzji
administracyjnej w sprawie wpisu na te¢ liste przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy,
stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

3. Whnioski o wpis na liste, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1 pkt 2 ustawy zmieniane]
wart. 1, zlozone do Glownego Lekarza Weterynarii przekazuje si¢ wlasciwemu
wojewodzkiemu lekarzowi weterynarii w terminie 14 dni od dnia wejscia w zycie niniejszej
ustawy. Wiasciwos¢ wojewodzkiego lekarza weterynarii ustala si¢ zgodnie z art. 20 ust. 1

ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem
art. 1 pkt 14, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.



UZASADNIENIE

Niniejszy projekt ustawy o zmianie ustawy o paszach oraz ustawy o odpadach
nowelizuje ustawe z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. z 2021 r. poz. 278, z p6zn. zm.),
zwang dalej ,,ustawa o paszach”, oraz ustawe z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z

2022 r. poz. 699, z pdzn. zm.), zwang dalej ,,ustawa o odpadach”.

Zasadniczym powodem podjecia prac nad nowelizacja ustawy o paszach jest
konieczno$¢ wdrozenia do prawa krajowego przepisOw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania,
wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniajagcego rozporzadzenie (WE)
nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego 1 Rady oraz uchylajagcego dyrektywe Rady
90/167/EWG (Dz. Urz. UE L 4 z07.01.2019, str. 1, z pdézn. zm.), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 2019/4”, oraz potrzeba utrzymania silnej pozycji Polski w zakresie

konkurencyjnosci polskich produktéw pochodzenia zwierzecego na rynkach zagranicznych.

Obecnie kwestie pasz leczniczych reguluje ustawa o paszach, ktora transponowata
przepisy zawarte w dyrektywie Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajace;j
warunki przygotowania, wprowadzania do obrotu 1 uzycia pasz leczniczych we Wspdlnocie
(Dz. Urz. WE L 92 z 07.04.1990, str. 42; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3,
t. 10, str. 57), zwanej dalej ,,dyrektywa Rady 90/167/EWG”.

Dyrektywa ta weszta w zycie przed utworzeniem rynku wewnetrznego, a jej tres¢ nigdy
nie byla w znacznym stopniu zmieniana. W wyniku krajowej transpozycji tego aktu
prawnego panstwa czlonkowskie zyskaty mozliwo$¢ swobodnego wdrazania przepisow

prawnych, lecz taka elastyczno$¢ doprowadzita do rozbieznej interpretacji przepisow.

Rozporzadzenie 2019/4 ma na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi 1 zwierzat, dostarczenie odpowiednich informacji uzytkownikom oraz poprawe
skuteczno$ci funkcjonowania rynku wewnetrznego w zakresie wytwarzania, wprowadzania
na rynek 1 stosowania paszy leczniczej przez zharmonizowanie — z zachowaniem wysokiego
poziomu bezpieczenstwa — procedur wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania
paszy leczniczej oraz produktéw posrednich w Unii Europejskiej, a takze odzwierciedlenie

postepu technicznego w tej dziedzinie.



Ponadto rozporzadzenie 2019/4 doprecyzowuje, ze pasz¢ lecznicza mozna wytwarzaé
jedynie z weterynaryjnych produktéw leczniczych, dopuszczonych na podstawie przepisow
dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych. W rozporzadzeniu tym okreslono
roéwniez warunki, jakie musza spetnia¢ podmioty dziatajace na rynku pasz, oraz przepisy,
zgodnie z ktorymi moga wytwarza¢ pasz¢ leczniczg. Okreslono w nim takze zasady
dotyczace wlaczania weterynaryjnych produktow leczniczych do paszy leczniczej w sposob
zapewniajagcy homogeniczno$¢ oraz wymogi stuzace zapobieganiu zanieczyszczeniu
krzyzowemu paszy niedocelowej substancjami czynnymi, pochodzacymi z weterynaryjnych

produktow leczniczych.

Przepisy zawarte w rozporzadzeniu 2019/4 co do zasady sa zbiezne z obowigzujagcymi
przepisami w Polsce i1 nie bedg mialy w sposéb znaczacy wplywu na funkcjonowanie

przedsiebiorstw.

W art. 1 pkt. 2 projektowanej ustawy przewiduje si¢ zmiany w art. 1 ustawy o paszach;
przepis ten okresla wlasciwos$¢ organdw w zakresie wytwarzania, wprowadzania na rynek i
stosowania pasz leczniczych oraz urzedowej kontroli tych pasz. Projektowana zmiana jest
wynikowa uchylenia pkt 4 w art. 1 ustawy o paszach, zgodnie z ktorym ustawa o paszach
okresla zasady wytwarzania i stosowania pasz leczniczych, obrotu nimi, a takze wymagania
dotyczace ich jakosci 1 sposobow sprawowania nadzoru nad jakoscig tych pasz oraz ich
urzedowej kontroli. W wyniku zaproponowanej zmiany zakres okreslony w art. 1 pkt 1
ustawy o paszach nie bedzie obejmowat sprawowania nadzoru nad jakos$cig pasz leczniczych,
poniewaz materi¢ w zakresie sprawowania nadzoru nad kontrolg jakosci pasz leczniczych

reguluje sekcja 2 1 sekcja 4 zalgcznika I rozporzadzenia 2019/4.

W art. 16 zmienianej ustawy o paszach (art. 1 pkt 5 projektu ustawy) wskazano, ze
wojewddzki lekarz weterynarii jest wiasciwym organem w zakresie urzedowych kontroli pasz

leczniczych.

Zgodnie z proponowanymi przepisami wojewodzki lekarz weterynarii, w drodze decyzji
administracyjnej, zatwierdza zaklad zajmujacy si¢ wytwarzaniem, przechowywaniem,
transportem lub wprowadzaniem na rynek pasz leczniczych lub produktow posrednich.
Whniosek o zatwierdzenie zakladu skfada si¢ do wojewodzkiego lekarza weterynarii
wiasciwego ze wzgledu na miejsce potozenia zaktadu, a w przypadku mobilnych wytwdrni

pasz — ze wzgledu na siedzibe wnioskodawcy.



Whniosek o zatwierdzenie zakladu sklada si¢ w terminie co najmniej 30 dni przed

rozpoczgciem planowanej dzialalnosci.

Wojewodzki lekarz weterynarii, wydajac decyzje administracyjng o zatwierdzeniu

zaktadu, nadaje mu indywidualny numer identyfikacyjny.

Rozporzadzenie 2019/4 dopuszcza mozliwo§¢ wytwarzania pasz leczniczych
w mobilnych wytworniach pasz leczniczych. Do tej pory na rynku krajowym nie
funkcjonowaty takie podmioty, dlatego tez w dodanym art. 16a zmienianej ustawy (art. 1 pkt
6 projektu ustawy) wskazano, ze w przypadku gdy mobilna wytwodrnia pasz posiada
zatwierdzenie w innym niz Polska kraju Unii Europejskiej, a wprowadza pasze lecznicza na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zawiadamia o tym fakcie powiatowego lekarza

weterynarii wlasciwego ze wzgledu na miejsce wprowadzenia do obrotu paszy lecznicze;.

Tak jak w obecnie obowigzujacej ustawie o paszach, w dodanym art. 16b zmienianej
ustawy (art. 1 pkt 6 projektu ustawy) wskazano wojewodzkiego lekarza weterynarii do
prowadzenia, na obszarze swojej wilasciwosci, rejestrow oraz wykazow zakladow
zatwierdzonych zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4. Natomiast Gléwny Lekarz
Weterynarii begdzie prowadzi¢ krajowy wykaz zakladow zatwierdzonych, ktory bedzie

oglaszany na stronie internetowej administrowanej przez Gtowny Inspektorat Weterynarii.

Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia 2019/4 w art. 20 zmienianej ustawy (art. 1 pkt 8
projektu ustawy) okreslono podmioty, ktore aby funkcjonowac na rynku pasz leczniczych, nie
wymagaja zatwierdzenia. Warunkiem rozpoczecia dzialalnosci przez te podmioty jest
obowigzek rejestracji, ktéra polega na zlozeniu wniosku do wojewodzkiego lekarza

weterynarii wraz z zapewnieniem o spetianiu wymogow okreslonych w rozporzadzeniu

2019/4.

Wojewodzki lekarz weterynarii wydaje decyzje administracyjng w sprawie wpisu na
liste prowadzong zgodnie z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 183/2005 i nadaje podmiotowi
indywidualny numer identyfikacyjny, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia
nr 183/2005. Wojewodzki lekarz weterynarii odmawia wpisu na liste, jezeli z wniosku
wynika, Ze podmiot nie zapewni wymogow, o ktérych mowa w art. 20 ust. 2 ustawy o
paszach, lub skresla podmiot z listy, jezeli z przeprowadzonej kontroli bedzie wynikato, ze

podmiot nie spetnia ww. wymogow.



Ponadto w art. 1 pkt 10 projektu ustawy dodano art. 21a, w ktérym wskazano, ze
organem wiasciwym do przeprowadzania kontroli urzgdowych podmiotow, ktore zajmujg si¢
wytwarzaniem, przechowywaniem, transportem lub wprowadzaniem do obrotu paszy
leczniczej lub produktow posrednich, oraz podmiotami, ktére prowadza wyltacznie
dziatalno$¢ handlowa i nie przechowuja paszy leczniczej lub produktéw posrednich w swoich

obiektach, jest wojewodzki lekarz weterynarii.

W projekcie ustawy uchylono art. 17-19 oraz art. 22, poniewaz artykuly te stanowity

wdrozenie dyrektywy Rady 90/167/EWG.

Zakres rzeczowy okreslony w art. 17 1 art. 18 dotyczacy zatwierdzania 1 funkcjonowania
zakltadow wytwarzajacych pasze lecznicze przeznaczonych do obrotu lub na uzytek wilasny
zostat uregulowany w art. 4-13 rozporzadzenia 2019/4 oraz w zalgcznikach od I do IV

rozporzadzenia 2019/4.

Regulacje w zakresie urzgdowej kontroli pasz opisane w uchylonym art. 19 ustawy
znalazty odzwierciedlenie w zmienionym art. 16 1 dodanych art. 16a i 16b projektowanej

ustawy.

Kwestie dotyczace wystawiania przez lekarza weterynarii zlecenia na pasz¢ lecznicza
oraz stosowanie pasz leczniczych zawarte w uchylonym art. 22 ustawy o paszach zostaty
opisane w rozdziale IV rozporzadzenia 2019/4 — recepta i stosowanie, a takze w zataczniku V
do tego rozporzadzenia, w ktorym zostalo doprecyzowane, jakie elementy powinna zawieraé

recepta weterynaryjna na pasze¢ lecznicza.

Zgodnie z obowigzkiem nalozonym na panstwa czlonkowskie przez art. 18
rozporzadzenia 2019/4 wprowadzono system gromadzenia i usuwania niezuzytych lub

przeterminowanych pasz leczniczych i produktow posrednich.

W dodanym art. 22a zmienianej ustawy (art. 1 pkt 12 projektu ustawy) przyjeto, ze
podmioty, ktdre stosuja pasze lecznicza w swoich gospodarstwach, 1 podmioty prowadzace
handel detaliczny pasza lecznicza dla zwierzat domowych oraz posiadacze zwierzat
futerkowych przekazuja niezuzyta lub przeterminowang pasze lecznicza podmiotom, ktdre
jedynie transportujg lub przechowuja pasze leczniczg lub produkty posrednie wylacznie
w zaplombowanych opakowaniach lub pojemnikach, lub podmiotom, ktoére zajmuja si¢
wytwarzaniem, przechowywaniem, transportem lub wprowadzaniem na rynek paszy

leczniczej lub produktéw posrednich.



Natomiast posiadacze zwierzat domowych przekazuja niezuzyta lub przeterminowang
paszg lecznicza podmiotom prowadzacym handel detaliczny pasza lecznicza dla zwierzat

domowych.

Podmioty dziatajace na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem, przechowywaniem
transportem lub wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej lub produktow posrednich oraz
podmioty, ktore jedynie transportujg lub przechowuja paszg lecznicza lub produkty posrednie
wylacznie w zaplombowanych opakowaniach lub pojemnikach, przekazuja niezuzyte lub
przeterminowane pasze lecznicze lub produkty posrednie do zakladu unieszkodliwiajacego

odpady weterynaryjne.

Zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi z dnia 1 lutego
2007 r. w sprawie szczegbtowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i1 produktami posrednimi (Dz. U. poz. 183) wytwodrnie pasz
leczniczych przeznaczonych do obrotu musza prowadzic wewnetrzng kontrole jakosSci
1 przestrzegania zasad higieny w procesie wytwarzania pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu 1 produktow posrednich, obejmujaca m.in. sposdb postepowania z paszami
leczniczymi przeznaczonymi do obrotu oraz produktami posrednimi, niespetniajgcymi
wymagan jakosciowych. Zatem wytwornie pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu
muszg mie¢ opracowany sposob postgpowania z paszami, ktore nie mogg zosta¢ ponownie
przetworzone  imuszg podlega¢  unieszkodliwieniu.  Inspekcja =~ Weterynaryjna,
przeprowadzajac kontrole w wytworniach pasz leczniczych, sprawdza, czy podmiot posiada
aktualng umowe z zaktadem unieszkodliwiajacym odpady o kodzie 18 02 08 — leki inne niz
cytotoksyczne 1 cytostatyczne. Poniewaz pasza lecznicza sklada si¢ z homogenicznej
mieszanki przynajmniej jednego weterynaryjnego produktu leczniczego lub produktu
posredniego oraz materialdw paszowych lub mieszanek paszowych, a zawarto$§¢ produktu
leczniczego musi osiggac stezenie terapeutyczne — traktowana jest jako produkt leczniczy

weterynaryjny o specyficznym sposobie podania.

Koszty gospodarowania niezuzytymi lub przeterminowanymi paszami leczniczymi lub
produktami posrednimi ponosi podmiot, ktéry nie zuzyl paszy leczniczej u zwierzat, dla
ktoérych zostala wystawiona recepta na pasze lecznicza, badz u ktorego pasza lecznicza lub

produkty posrednie stracity waznos$¢ do stosowania.

W projektowanym art. 22a ust. 7 ustawy o paszach okreslono organ wiasciwy do

przeprowadzania konsultacji, o ktorych mowa w art. 18 akapit 2 rozporzadzenia 2019/4.



Aby zapewni¢ wykonanie akapitu 3 art. 18 rozporzadzenia 2019/4, w art. 22a ust. 8
ustawy (art. 1 pkt 12 projektu ustawy) wskazano, ze Gtéwny Lekarz Weterynarii na stronie
internetowej administrowanej przez Glowny Inspektorat Weterynarii umieszcza liste
podmiotow, ktorym mozna przekazaé niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze oraz
produkty posrednie. Lista ta bedzie zawierata podmioty wpisane do krajowego wykazu, o
ktéorym mowa w art. 16b ust. 3 ustawy (art. 1 pkt 6 projektu ustawy), oraz podmioty wpisane
na krajowa liste, o ktorej mowa w art. 21 ust. 8 ustawy (art. 1 pkt 9 projektu ustawy). Lista
podmiotow, ktorym mozna przekaza¢ niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze oraz
produkty posrednie, zawiera numer identyfikacyjny, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2
rozporzadzenia nr 183/2005, oraz dane, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1 ustawy o

paszach.

Majac na uwadze obowigzek nalozony art. 22 rozporzadzenia 2019/4 na panstwa
cztonkowskie, dodano w art. 53 ust. 1 zmienianej ustawy (art. 1 pkt 13 projektu ustawy)
przepisy karne za naruszenie wymogow rozporzadzenia 2019/4 dotyczacych: niezlozenia
zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 13 ust. 14 rozporzadzenia 2019/4, nieprzekazywania
lub nieprzyjmowania niezuzytych lub przeterminowanych pasz leczniczych zgodnie z art. 22a
ust. 1 12, nieprzyjmowania przez podmioty, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1, ust. 2 lit. c oraz
ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat futerkowych, niezuzytych
lub przeterminowanych pasz leczniczych od podmiotéw, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit.
a 1 ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, oraz od posiadaczy zwierzat domowych, a takze reklamy
pasz leczniczych i1 produktow posrednich z naruszeniem art. 11 rozporzadzenia 2019/4. Za
naruszenie powyzszych przepisOw grozi kara grzywny, a w sprawach o naruszenie orzeka si¢
na podstawie przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postepowania w

sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1124).

Kolejnym celem projektowanej ustawy jest przesuni¢cie terminu wejScia w zZycie
przepisu zawartego w art. 15 ust. 1 pkt 4 ustawy o paszach, w ktérym ustanowiony zostat
zakaz wytwarzania, wprowadzania do obrotu i1 stosowania w zywieniu zwierzat na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej pasz genetycznie zmodyfikowanych oraz organizméw genetycznie
zmodyfikowanych przeznaczonych do uzytku paszowego z dnia 1 stycznia 2023 r. na dzien

1 stycznia 2024 r.

W Polsce dostgpne sa wysokobiatkowe materialy paszowe, takie jak np. $ruta i makuchy

stonecznikowe, suszone wywary gorzelniane (DDGS), hydrolizaty bialkowe, biatko



ziemniaczane, maczka guar i inne niezawierajace produktow genetycznie modyfikowanych,
jednak producenci pasz maja swobode w stosowaniu wszystkich materialow paszowych
wymienionych w katalogu materialdw paszowych, tj. w rozporzadzeniu Komisji (UE)
2017/1017 z dnia 15 czerwca 2017 r. zmieniajagcym rozporzadzenie Komisji (UE) nr 68/2013
w sprawie katalogu materialdw paszowych (Dz. Urz. UE L 159 z 21.06.2017, str. 48, z pozn.
zm.), co jest zgodne z przepisami Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. Urz. C
326 2 26.10.2012, str. 1), zwanego dalej ,,TFUE”, poniewaz zakazane jest stosowanie migdzy
panstwami czlonkowskimi ograniczen ilosciowych w przywozie towarow oraz wszelkich
srodkow o skutku rownowaznym. Zgodnie z zasada ,,swobodnego przeplywu towaréw”
produkty zatwierdzone zgodnie z procedurami Unii Europejskiej musza by¢ dopuszczone do

obrotu we wszystkich panstwach Unii Europejskie;.

Zgodnie z krajowymi regulacjami 1 przepisami Unii Europejskiej w zakresie pasz,
wytwarzane, wprowadzane do obrotu 1 stosowane w zywieniu zwierzat pasze, tj. materiaty
paszowe, dodatki, premiksy 1 mieszanki paszowe, powinny by¢ bezpieczne dla zdrowia ludzi,
zwierzat oraz dla srodowiska. W zwigzku z powyzszym pasze genetycznie zmodyfikowane

nie moga:
1) wywiera¢ szkodliwych skutkow dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska naturalnego;
2) by¢ oznakowane w sposob wprowadzajacy uzytkownika w btad;

3) szkodzi¢ ani wprowadza¢ konsumenta w btad z powodu pogorszenia szczeg6dInych cech

produktéw zwierzecych;

4) odbiega¢ od paszy przeznaczonej do zastagpienia w takim stopniu, ze jej tradycyjne

spozycie nie powoduje szkodliwych skutkéw odzywczych dla zwierzat lub ludzi.

W S$wietle powyzszego pasze genetycznie modyfikowane nie moga by¢ wprowadzane
do obrotu, przetwarzane lub stosowane w zywieniu zwierzat, jezeli nie zostato wydane dla
nich stosowne zezwolenie Komisji Europejskiej, ktora ustanawia i prowadzi ogolnodostepny
wspollnotowy rejestr genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy. Warunkiem uzyskania
takiego zezwolenia jest przeprowadzenie cyklu badan potwierdzajacych bezpieczenstwo tych
produktow oraz spetnienie innych uwarunkowan okreslajacych m.in. metody pobierania

probek, wykrywanie czy monitorowanie.

Realizacja przepisu art. 15 ust. 1 pkt 4 ustawy o paszach, w ktorym ustanowiony zostal

zakaz wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pasz pochodzacych z



roslin genetycznie modyfikowanych oraz organizmoéw genetycznie modyfikowanych
przeznaczonych do uzytku paszowego, wymaga czasu w celu znalezienia zast¢pczych,
wysokobialkowych sktadnikow poréwnywalnych przede wszystkim pod wzgledem
jakosciowym 1 ekonomicznym do importowanej soi. Wprowadzenie tych komponentéw do
pasz wymaga uwzglednienia zawarto$ci biatka, jego wartosci odzywczej oraz zwigzanych z
tym efektow uzyskiwanych w zywieniu zwierzat gospodarskich, a takze dostgpno$ci na rynku

duzych partii jednolitego surowca.

Analiza bilansu paszowego w Polsce wskazuje, ze w naszej strefie klimatycznej obecnie
praktycznie nie ma alternatywnych pasz wysokobiatkowych mogacych calkowicie zastgpi¢
importowang $rute sojowg. Catkowite zastgpienie biatka sojowego krajowymi nasionami
roslin stragczkowych bedzie trudne ze wzglgdu na graniczne udzialy tych pasz w dietach
(dopuszczalne iloSci), szczegdlnie w mieszankach paszowych dla mtodego drobiu i mtodych
swin, a takze ze wzgledu na nadmierng zawarto$¢ weglowodandéw strukturalnych (widkna)

oraz substancji antyzywieniowych (alkaloidy, taniny).

Przekroczenie dopuszczalnych udzialéw roslin stragczkowych w dietach dla zwierzat
obniza efektywno$¢ produkcji i1 jej ekonomiczne skutki oraz moze negatywnie wptywaé na
zdrowie zwierzat. W stosunku do obecnego poziomu ich zuzycia sg jednak pewne mozliwos$ci
zwigkszenia wykorzystania krajowych roslin stragczkowych w zywieniu zwierzat na wigkszg
skale niz dotychczas, ale pod warunkiem ze bedg one dostepne na rynku w wystarczajace;]
ilosci.

Projekt ustawy jest tez reakcja na wywotang przez Rosje wojne z Ukraing, a zmiany
zmierzaja do zaspokojenia potrzeb zywieniowych ludzi — zachowania bezpieczenstwa
biatkowego do celéow paszowych, czyli ptynnosci i stabilizacji na rynku pasz oraz utrzymania
silnej pozycji Polski w Unii Europejskiej 1 na rynkach panstw trzecich, wynikajacej z

konkurencyjno$ci rodzimych produktéw pochodzenia zwierzecego.

Projektowane rozwigzanie jest tez odpowiedzig na dlugoterminowg inicjatywe Komisji
Europejskiej, ktora potrzebe odbudowy rynku roslin biatkowych oficjalnie oglosita,
publikujac Sprawozdanie Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego w sprawie rozwoju
produkc;ji biatek roslinnych w UE (COM (2018) 757), wskazujac ja jako jedno z kluczowych
zagadnien w Strategii ,,0od pola do stolu” na rzecz sprawiedliwego zdrowego i przyjaznego

srodowisku systemu zywnos$ciowego COM(2020) 381 — wersja koncowa.



Konieczno$¢ systematycznego zwigkszania arealu upraw roslin biatkowych w Unii
Europejskiej zostala wskazana rowniez jako niezbedne zrodlo europejskiego biatka
w produkcji pasz i sukcesywnego uniezalezniania od dostaw zewnetrznych w europejskiej
produkcji zwierzecej. Jednak wyniki badan programu wieloletniego Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi prowadzonego w latach 2011-2015 ,,Ulepszenie krajowych zrddet biatka
roslinnego, ich produkcji, systemu obrotu i wykorzystania w paszach” oraz konczacego si¢
w roku 2020 programu wieloletniego na lata 2016-2020 ,,Zwigkszanie wykorzystania
krajowego biatka paszowego dla produkcji wysokiej jakosci produktéw zwierzecych
w warunkach zréwnowazonego rozwoju” pokazaty, ze wcigz jest wiele barier, ktoére
przektadaja si¢ wprost na popyt krajowych surowcow biatkowych. Gléwnymi
ograniczeniami, poza zmiennoscig 1 niestabilnoScig plonowania, sg przede wszystkim
problemy zwigzane z potrzeba statych, regularnych 1 ustandaryzowanych jakosciowo dostaw
surowca, ktore moglyby zapewni¢ cigglos¢ produkcji, co przy tak duzym rozproszeniu

terytorialnym gospodarstw rolnych jest obecnie niemozliwe.

W roku 2020 w Programie Rozwoju Obszarow Wiejskich na lata 2014-2020
uruchomiono wsparcie, jakie mogli otrzymaé¢ producenci gotowe] paszy dla zwierzat
gospodarskich w ramach poddziatania ,,Wsparcie inwestycji w przetwarzanie produktéw
rolnych, obrét nimi lub ich rozw6j”. Pomoca objeto inwestycje dotyczace przetworstwa i
wprowadzania do obrotu na poziomie handlu hurtowego produktéw rolnych, tj. produktow
wymienionych w Zalaczniku nr 1 do TFUE z wylaczeniem produktow rybnych, przy czym
produkt bedacy wynikiem przetwarzania powinien by¢ rowniez produktem rolnym. W
naborze wnioskéw premiowane sg m.in. operacje dotyczace dzialalnosci gospodarczej
sklasyfikowanej w Polskiej Klasyfikacji Dziatalnosci (PKD) pod numerem 10.91.Z —
Produkcja gotowej paszy dla zwierzat gospodarskich, a 100% kosztow kwalifikowalnych

realizacji tej operacji dotyczy produkeji pasz, ktore:

1) beda oznakowane jako wolne od organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych w
rozumieniu art. 3 pkt 13 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i
organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2022 r. poz. 546) przez
umieszczenie zgodnie z ustawg z dnia 13 czerwca 2019 r. o oznakowaniu produktow
wytworzonych bez wykorzystania organizméw genetycznie zmodyfikowanych jako

wolnych od tych organizmow (Dz. U. 2021 r. poz. 763):

a) na opakowaniu lub etykiecie znaku graficznego z okre$leniem ,,bez GMO”,



b) w dokumentacji towarzyszacej paszy okreslenia ,,bez GMO” lub

c) na wywieszce dotyczacej paszy informacji o oznakowaniu tej paszy jako wolnej od
GMO (w tej grupie pasz beda rosliny rodzimej produkcji, tj. kukurydza, rzepak oraz
soja) lub

2) zawieraja, sktadaja si¢ lub zostaty wyprodukowane z organizmoéw, dla ktorych nie istniejg
odpowiedniki wpisane do wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
1 paszy prowadzonego przez Komisj¢ Europejska na podstawie art. 28 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy (Dz. Urz. L 268 z 18.10.2003, str.
1, z p6zn. zm.) (w tej grupie znajduja si¢ rosliny stragczkowe, tj. groch, bobik czy tubin).

Wsparcie w zakresie produkcji pasz, w tym pasz bez GMO w ramach przedmiotowego
poddziatania, jest adresowane do osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej
nieposiadajacej osobowosci prawnej, ktore posiadaja zarejestrowang dziatalnos¢ w zakresie
przetworstwa lub wprowadzania do obrotu produktoéw rolnych, dziatajgce jako przedsigbiorca

wykonujacy dziatalno$¢ jako mikro-, mate lub Srednie przedsigbiorstwo.

W nowej perspektywie finansowej WPR po roku 2020 zaplanowano uruchomienie
instrumentow w zakresie wsparcia dzialan inwestycyjnych i1 modernizacji gospodarstw
rolnych w zwigzku z produkcja zywnosci 1 pasz opartych na roslinach biatkowych oraz
wsparcie dla tworzenia krotkich tancuchéw dostaw 1 integracji producentéw rolnych z
przemystem spozywczym 1 paszowym w zwigzku z produkcja i przetworstwem roslin

biatkowych.

Obecnie wraz z ewentualnym wprowadzeniem zakazu GMO przewiduje si¢ problemy
zwigzane z zaopatrzeniem sektora paszowego w wystarczajacg ilos¢ pasz wolnych od GMO.
Wprawdzie Polska jest obecnie najtanszym producentem kurczat w Unii Europejskiej, to
wzrost kosztow produkcji znacznie zmniejszy naszg konkurencyjno$¢ cenowo-kosztowa,
zwlaszcza ze w zadnym innym panstwie cztonkowskim nie wprowadzono dotychczas zakazu
stosowania soi GM, co moze znacznie ograniczy¢ oplacalno$¢ 1 krajowe mozliwosci
produkcyjne tego sektora, a w konsekwencji rowniez eksport. Dlatego, z uwagi na brak, w
chwili obecnej, dostgpnosci wystarczajacej ilosci krajowych surowcow wysokobiatkowych
potrzebnych do zaspokojenia potrzeb przemystu paszowego, zaproponowano w projekcie
ustawy przesunigcie terminu wejscia w zycie zakazu stosowania pasz z udziatem surowcow

GM, uwzgledniajac konieczno$¢ ochrony konkurencyjnosci krajowej produkcji.
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Natychmiastowe i bezkompromisowe wycofanie soi GM z produkcji bedzie wprost zwigzane
ze wzrostem cen pasz, a co za tym idzie wzrostem cen migsa i jego przetworow (gldwnie
drobiu) i wyrazng utrata konkurencyjnosci w tej dziedzinie wewnatrz Unii Europejskiej,
spadkiem eksportu oraz potencjalnym zwickszeniem przywozu zywno$ci na polski rynek z
innych krajow Unii Europejskiej i pogorszeniem sytuacji tej czg¢sci polskich konsumentow,

dla ktorych cena ma kluczowe znaczenie.

Art. 2 projektu ustawy dodaje pkt 12 w art. 45 w ust. 1 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r.
o odpadach (Dz. U. z 2022 r. poz. 699, z pdzn. zm.), rozszerzajac katalog podmiotow, ktore
sa zwolnione z obowigzku bezwzglednego posiadania zezwolenia na zbieranie odpadow.
Przyjmowanie niezuzytych badz przeterminowanych pasz leczniczych lub produktow
posrednich przez powyzsze podmioty bedzie uznane jako nieprofesjonalna dziatalno$¢ w
zakresie zbierania odpadow. Proponowana zmiana ma na celu usprawnienie funkcjonowania
systemu gromadzenia lub usuwania niezuzytych lub przeterminowanych pasz leczniczych lub
produktéw posrednich, a takze obnizenie kosztow gospodarowania niezuzytymi badz

przeterminowanymi paszami leczniczymi lub produktami posrednimi.

Ponadto lista podmiotéw prowadzona przez Gilownego Lekarza Weterynarii na
podstawie przepisOw obowigzujacej ustawy o paszach pozostaje tag sama listg (art. 3 projektu
ustawy). Natomiast postegpowania w sprawach o wpis na liste, ktore zostaty wszczete i1
niezakonczone wydaniem ostatecznej decyzji administracyjnej w sprawie wpisu na te liste
przed dniem wejscia w zycie ustawy, beda rozpatrywane na podstawie przepisow nadanych

niniejszg ustawa.

Projektowana ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z

wyjatkiem art. 1 pkt 14, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2023 .

Projekt ustawy nie podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w rozporzadzeniu Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projektowana ustawa nie wymaga przedlozenia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,
dokonania konsultacji lub uzgodnienia, o ktorych mowa w § 39 uchwaty nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r.
poz. 348).
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Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaly nr 190 Rady Ministréw z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow projekt ustawy zostat
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, w zakladce
Rzadowy Proces Legislacyjny, z dniem skierowania do uzgodnien migdzyresortowych i

konsultacji spotecznych.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy zostal wpisany do Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady

Ministréw pod numerem UC114.
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Nazwa projektu ?g‘tﬁ) Szpoozrzzzr!dzema
Projekt ustawy o zmianie ustawy o paszach

oraz ustawy o odpadach Zrédlo:

Rozporzadzenie =~ Parlamentu  Europejskiego
i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w
sprawie wytwarzania, wprowadzania na rynek i
stosowania  paszy leczniczej, zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz uchylajace dyrektywe
Rady 90/167/EWG (Dz. Urz. UE L 4 z
07.01.2019, str. 1, z p6zn. zm.)

Ministerstwo wiodace i ministerstwa
wspolpracujgce
Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze
Ministra, Sekretarza Stanu lub Podsekretarza

Stanu

Pan Lech Kotakowski, Nr w Wykazie prac legislacyjnych
Sekretarz Stanu w Ministerstwie Rolnictwa i i programowych Rady Ministrow:
Rozwoju WSsi

uC1l14

Kontakt do opiekuna merytorycznego
projektu:

Katarzyna Piskorz — z-ca dyrektora
Departament Bezpieczenstwa Zywnosci i
Weterynarii

Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi
tel. (22) 623 18 43

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Opracowanie projektu ustawy zmieniajacej ustawe z dnia 22 lipca o 2006 paszach (Dz. U. 2021 r.
poz. 278 oraz z 2022 r. poz. 1570), zwana dalej ,,ustawa o paszach”, oraz ustawe z dnia 14 grudnia
2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2022 r. poz. 699, z pézn. zm.), zwana dalej ,,ustawg o odpadach”,
wynika z konieczno$ci zapewnienia stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania do obrotu i
stosowania paszy leczniczej, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz uchylajacego dyrektywe Rady 90/167/EWG, zwanego dalej
,rozporzadzeniem 2019/4”.

Rozporzadzenie 2019/4 weszto w zycie z dniem 28 stycznia 2019 r. i jest stosowane od dnia
28 stycznia 2022 r. i bezposrednio, natomiast przepisy krajowe muszg zapewnia¢ skuteczne
stosowanie przepiséw rozporzadzenia 2019/4, nie powielajac jego rozwigzan ani nie bedac z nim
sprzecznymi.

Celem wprowadzenia nowych regulacji dotyczacych pasz leczniczych jest zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat, dostarczenie odpowiednich informacji uzytkownikom
oraz poprawa skutecznosci funkcjonowania rynku wewnetrznego w zakresie wytwarzania,
wprowadzania do obrotu i stosowania paszy leczniczej.

Rozporzadzenie 2019/4 okresla zasady dotyczace wytwarzania, sktadu, wprowadzania do obrotu i
stosowania paszy leczniczej oraz doprecyzowuje, ze pasze lecznicza mozna wytwarzaé jedynie z
weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych na podstawie przepisow dotyczacych
weterynaryjnych produktow leczniczych. Zgodnie z rozporzadzeniem 2019/4 panstwa cztonkowskie
zapewniaja, aby podmioty dzialajace na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem lub wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej lub produktow
posrednich zostataty zatwierdzone przez wlasciwy organ i znajdowaty si¢ pod jego kontrola, a w
odniesieniu do pozostatych podmiotow dziatajacych na rynku pasz panstwa cztonkowskie sa
obowigzane do wprowadzenia procedur krajowych, aby zapewni¢, zeby wilasciwe organy
otrzymywaly stosowane informacje dotyczace dziatalno$ci tych podmiotow.




Ponadto rozporzadzenie 2019/4 naklada na panstwa czlonkowskie wprowadzenie odpowiednich
systemow gromadzenia lub usuwania niezuzytych lub przeterminowanych pasz leczniczych lub
produktow posrednich. Wprowadzenie takiego systemu spowodowato konieczno§¢ zmiany ustawy o
odpadach w zakresie rozszerzenia katalogu podmiotéw o wytwornie pasz leczniczych, podmioty,
ktore jedynie transportuja lub przechowuja pasze lecznicza lub produkty posrednie wylacznie w
zaplombowanych opakowaniach lub pojemnikach, oraz podmioty prowadzace handel detaliczny
paszg lecznicza dla zwierzat domowych, ktore sg zwolnione z obowigzku bezwzglednego posiadania
zezwolenia na zbieranie odpadéw. Proponowana zmiana ma na celu usprawnienie funkcjonowania
systemu gromadzenia lub usuwania niezuzytych produktow, a takze obnizenie kosztow
gospodarowania niezuzytymi badz przeterminowanymi paszami leczniczymi lub produktami
posrednimi. Ewentualne uzyskanie zezwolenia na zbieranie odpaddéw jest procedurg trudng i
czasochtonng. By¢ moze konieczno$¢ posiadania takiego zezwolenia uniemozliwitaby
funkcjonowanie na rynku podmiotom prowadzacym obrét paszami leczniczymi lub produktami
posrednimi.

Przesuniecie terminu wejscia w zycie przepisu zawartego w art. 15 ust. 1 pkt 4 ustawy o paszach, w
ktérym ustanowiony zostal zakaz wytwarzania, wprowadzania do obrotu i stosowania w zywieniu
zwierzat na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pasz genetycznie zmodyfikowanych oraz
organizméw genetycznie zmodyfikowanych przeznaczonych do uzytku paszowego, z dnia 1
stycznia 2023 r. na dzien 1 stycznia 2024 r. rozwigzuje problem utraty konkurencyjnosci rodzimych
produktéw pochodzenia zwierzecego na rynkach zagranicznych. Krajowe produkty charakteryzuja
si¢ nizszymi cenami w poréwnaniu do produktow w pozostatych krajach unijnych, dzigki czemu
Polska zajmuje silng pozycje na rynkach zywnosci pochodzenia zwierzgcego w krajach UE i panstw
trzecich.

Podjete dziatania legislacyjne stanowig reakcje na wywotang przez Rosje wojne z Ukraing i
zmierzaja do zachowania bezpieczenstwa paszowego, czyli ptynnosci i stabilizacji na rynku pasz.
Projektowana zmiana jest tez odpowiedzig na dlugoterminowa inicjatywe Komisji Europejskiej,
ktéra potrzebe odbudowy rynku roslin biatkowych oficjalnie ogtlosita, publikujac Sprawozdanie
Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego w sprawie rozwoju produkcji biatek ro§linnych w UE
(COM (2018) 757), wskazujac ja jako jedno z kluczowych zagadnien w Strategii ,,od pola do stotu”
na rzecz sprawiedliwego zdrowego i przyjaznego srodowisku systemu zywnosciowego COM(2020)
381 -— wersja koncowa (dostep z 21.10.2022 r.: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0381&from=PL) .

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

Nowa unijna regulacja prawna ujednolica wymogi, jakie musza spetnia¢ podmioty funkcjonujace na
rynku pasz, zgodnie z ktorymi mogg wytwarzaé, przechowywac i transportowac pasze¢ lecznicza lub
produkty posrednie. Przepisy zawarte w rozporzadzeniu 2019/4 co do zasady sa zbiezne z
obowiazujacymi przepisami w Polsce i nie beda mialy w sposob znaczacy wptywu na funkcjonowanie
przedsiebiorstw. Wigkszo§¢ projektowanych rozwiazah jest skutkiem stosowania przepisow
rozporzadzenia 2019/4. Niemniej jednak w nizej wymienionych przypadkach — w $lad za
uprawnieniami przyznanymi przez unijny akt prawny — nalezy zastosowac rozwigzania uzupehiajace.

Rekomendowane rozwiazania:

W celu zapewnienia stosowania przepisow rozporzadzenia 2019/4 w projekcie ustawy zastosowano

ponizsze rozwigzania, ktére obecnie funkcjonuja w porzadku prawnym, ale muszg zostaé

zmodyfikowane:

1) tak jak w obecnie obowigzujacym prawie, wojewodzcy lekarze weterynarii sa wskazani do
zatwierdzania podmiotow, ktore wytwarzaja, przechowuja, transportuja lub wprowadzaja na rynek
pasze lecznicze lub produkty posrednie; dodatkowo zatwierdzeniu beda podlega¢ podmioty, ktore
wytwarzaja pasze leczniczag w mobilnych wytworniach pasz:

— na podobnych zasadach beda funkcjonowaly podmioty, ktore beda podlegaty obowigzkowi
rejestracji. Przed rozpoczgciem dziatalno$ci nalezy ztozy¢ wniosek do wojewoddzkiego lekarza
weterynarii wraz z zapewnieniem o spelnianiu wymogéw okre§lonych w rozporzadzeniu
2019/4. Wojewodzki lekarz weterynarii wydaje decyzje administracyjng w sprawie wpisu na
liste¢ prowadzona zgodnie z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 183/2005 Parlamentu



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0381&from=PL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0381&from=PL

Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiajgcego wymagania dotyczace
higieny pasz (Dz. Urz. UE L 35 z 08.02.2005, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr
183/2005), i nadaje podmiotowi indywidualny numer identyfikacyjny, o ktorym mowa w art.
19 ust. 2 rozporzadzenia nr 183/2005. Obowiazkowi rejestracji, tak jak do tej pory, podlegaja
podmioty, ktére jedynie transportuja lub przechowuja pasze leczniczg lub produkty posrednie
wylgcznie w zaplombowanych opakowaniach lub pojemnikach,

— prowadza handel detaliczny pasza leczniczg z wylgczeniem produktu posredniego dla zwierzat
domowych. Dodatkowo rejestracji beda podlega¢ podmioty, ktore prowadza wylacznie
dziatalno$¢ handlowa i nie przechowuja paszy leczniczej lub produktow posrednich w swoich
obiektach;

2) tak jak w obecnie obowigzujacym prawie, Glowny Lekarz Weterynarii prowadzi krajowy wykaz
podmiotéw dzialajacych na rynku pasz, przy czym rozszerzono ten wykaz o mobilne wytwornie
pasz leczniczych oraz krajowa liste¢ podmiotéw podlegajacych obowigzkowi rejestracii;

3) pozostawiono podzial kompetencji i sprawowania kontroli przez wojewodzkich lekarzy
weterynarii nad podmiotami dziatajagcymi na rynku pasz i powiatowych lekarzy weterynarii nad
gospodarstwami, w ktorych stosowana jest pasza lecznicza, oraz dodano mobilne wytwornie pasz,
ktore zatwierdza wojewodzki lekarz weterynarii;

4) wprowadzono pojecie recepty weterynaryjnej na pasze lecznicza, ktora jest odzwierciedleniem do
tej pory funkcjonujgcego zlecenia na pasze leczniczg.

Nowymi elementami, ktore zostaly wprowadzone rozporzgdzeniem unijnym, sg:

1) mobilne wytwodrnie pasz leczniczych, ktére do tej pory nie funkcjonowaty na polskim rynku pasz
leczniczych;

2) system gromadzenia i usuwania niezuzytych lub przeterminowanych pasz leczniczych lub
produktow posrednich.

Ustawg zmieniajaca wprowadzono takze kary za:

— brak powiadomienia powiatowego lekarza weterynarii, w przypadku gdy podmiot wytwarza pasze
lecznicza w mobilnej wytworni pasz leczniczych, ktora posiada zatwierdzenie w innym niz Polska
kraju Unii Europejskiej, zwanej dalej ,,UE”, a wprowadza pasze leczniczg na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

— nieprzekazywanie niezuzytych lub przeterminowanych pasz leczniczych zgodnie z art. 22a ust. 1
oraz 2,

— nieprzyjmowanie niezuzytych lub przeterminowanych pasz leczniczych od podmiotéow, o ktorych
mowa w art. 13 ust. 2 lit. a i ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, oraz posiadaczy zwierzat domowych,

— nieprzestrzeganie przepisow art. 11 rozporzadzenia 2019/4 dotyczacego reklamowania pasz
leczniczych.

Podmioty nieprzestrzegajace powyzszych przepisoéw beda podlegaty karze grzywny.

Zmiana przepisu zawartego w art. 65 polegajaca na prolongacie terminu wejscia w zycie przepisu
zawartego w art. 15 ust. 1 pkt 4 ustawy o paszach, w ktérym ustanowiony zostat zakaz wytwarzania,
wprowadzania do obrotu i stosowania w zywieniu zwierzat na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
pasz genetycznie zmodyfikowanych oraz organizmow genetycznie zmodyfikowanych
przeznaczonych do uzytku paszowego, ma na celu wsparcie procesu odbudowy niezaleznosci
biatkowej na krajowym rynku pasz i ochrone konkurencyjnosci polskiego rolnictwa na rynku
wspolnotowym. Proponowana zmiana jest wynikiem analizy sytuacji krajowego rynku surowcow
biatkowych, ktora jednoznacznie wskazuje, ze obecnie catkowite zrezygnowanie z wytwarzania,
wprowadzania do obrotu i stosowania w zywieniu zwierzat na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
pasz z udzialem organizmow genetycznie zmodyfikowanych od dnia 1 stycznia 2023 r. jest
niemozliwe, z uwagi na brak dostgpnosci wystarczajacej ilosci krajowych surowcow
wysokobiatkowych potrzebnych do zaspokojenia potrzeb przemyshu paszowego. Przeprowadzone
badania zywieniowe oparte na testowaniu rodzimych roslin straczkowych jednoznacznie wskazuja,
7€ nie ma obecnie mozliwosci catkowitego zastapienia poekstrakcyjnej Sruty sojowej krajowymi
zrodlami biatka rodlinnego bez uniknigcia obnizenia wynikow produkcyjnych. Przesunigcie zakazu




do roku 2024 pozwoli realnie oceni¢, jak w ciggu roku ulegnie zmianie organizacja rynku roslin
biatkowych.

Polscy producenci zywnosci sg graczem na jednolitym rynku wewnetrznym UE. W przypadku
wigkszosci produktéow rolnych ceny na rynku krajowym ksztattuja si¢ pod silnym wplywem
tendencji zewngtrznych. Zalezno$¢ 1 powigzanie cen w Polsce i w UE jest bardzo silne, dlatego
czynniki krajowe maja jedynie ograniczony wplyw na ksztaltowanie si¢ cen.

Planowane narzedzia interwencji:

Dokonanie odpowiednich zmian w przepisach ustawy o paszach w zakresie pasz leczniczych oraz
przesuniecie terminu wejScia w zycie zakazu wytwarzania, wprowadzania do obrotu i stosowania
w zywieniu zwierzat na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pasz genetycznie zmodyfikowanych oraz
organizmow genetycznie zmodyfikowanych przeznaczonych do uzytku paszowego.

Zmiana ustawy o odpadach w zakresie rozszerzenia katalogu podmiotdéw o wytwornie pasz
leczniczych, podmioty, ktoére jedynie transportujg lub przechowuja pasze leczniczg lub produkty
posrednie wylgcznie w zaplombowanych opakowaniach lub pojemnikach, oraz podmioty prowadzace
handel detaliczny pasza lecznicza dla zwierzat domowych, ktore sg zwolnione z obowigzku posiadania
zezwolenia na zbieranie odpadéw. Przyjmowanie niezuzytych badz przeterminowanych pasz
leczniczych lub produktow posrednich przez powyzsze podmioty bedzie mozna potraktowaé jako
dziatalno§¢ niezawodowa, zblizong do nieprofesjonalnego zbierania odpadow. Mozliwe bedzie
zwolnienie tych podmiotéw z wpisu do rejestru w Bazie Danych o Odpadach jako zbierajacych
wymienione odpady.

Oczekiwane efekty:

Ujednolicenie przepiséw poprawi skutecznos¢ funkcjonowania rynku wspdlnotowego w zakresie
wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej oraz utrzymanie silnej pozycji
Polski i konkurencyjnosci rodzimej produkcji zwierzecej, a takze usprawni funkcjonowanie systemu
gospodarowania niezuzytymi badz przeterminowanymi paszami leczniczymi lub produktami
posrednimi.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Przepisy rozporzadzenia 2019/4 okreSlaja pewne ramy regulacyjne w odniesieniu do wytwarzania,
wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej, pozostawiajgc panstwom czlonkowskim wybor
odpowiednich dla danego kraju struktur wiasciwych organdéw czy sposobu delegacji zadan, czy tez
wprowadzania odpowiednio dostosowanych srodkow gwarantujacych przestrzeganie przepiséw
przedmiotowego rozporzadzenia. Biorgc pod uwage fakt, ze regulacja unijna jest stosowana od
28 stycznia 2022 r. i panstwa czlonkowskie sg w trakcie dostosowywania przepiséw krajowych, na
tym etapie nie jest mozliwe podanie przykladow rozwigzan przyjetych w innych krajach
cztonkowskich UE.

W Zadnym panstwie UE nie wprowadzono zakazu wytwarzania, wprowadzania do obrotu i
stosowania w zywieniu zwierzat pasz genetycznie zmodyfikowanych oraz organizmdéw genetycznie
zmodyfikowanych przeznaczonych do uzytku paszowego.

Jak dotad jednym z narzedzi, jakie wprowadzity panstwa cztonkowskie, takie jak: Polska, Austria,
Niemcy i Francja, sa regulacje dotyczace znakowania zywnosci lub pasz wytworzonych bez GMO.
Wdrozone dziatania legislacyjne, ze wzgledu na braki dostgpnosci na rynku UE wystarczajacych
ilosci warto$ciowego biatka roslinnego do produkcji pasz przeznaczonych do zywienia zwierzat, z
ktérych lub od ktoérych bedzie pochodzita zywnos¢ oznakowana jako ,,wolna od GMO”, stuza do
stymulowania rynku surowcow biatkowych stanowiacych alternatywe dla zmodyfikowanych
genetycznie zrodet biatka paszowego.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:

Grupa Wielkos¢ Zrodio danych Oddziatywanie
Wytwornie pasz 54 Glowny Okreslono zasady
leczniczych Inspektorat zatwierdzania podmiotow




przeznaczonych do obrotu

Wytwornia pasz
leczniczych na wlasny
uzytek

Podmioty, ktore jedynie
transportujg lub
przechowuja pasze
lecznicze lub produkty
posrednie

Podmioty sektora
paszowego prowadzace
dziatalno$¢ w zakresie
wytwarzania lub
wprowadzania do obrotu
pasz

43

ok. 737
podmiotow
przemystowo
wytwarzajacych
pasze
wprowadzane
do obrotu

Weterynarii wg
stanu na dzien
31.12.2020.

Glowny
Inspektorat
Weterynarii

dziatajacych na rynku pasz
oraz przepisy, zgodnie z
ktorymi mogg wytwarzac
paszg lecznicza. Okreslono
takze zasady dotyczace
wlaczania weterynaryjnych
produktow leczniczych do
paszy leczniczej w sposob
zapewniajacy homogeniczno$é
oraz wymogi stuzace
zapobieganiu
zanieczyszczeniu krzyzowemu
paszy niedocelowej
substancjami czynnymi z
weterynaryjnych produktow
leczniczych. W odniesieniu do
etykietowania zastosowanie
maja przepisy ogolne
okreslone w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 767/2009 z dnia
13 lipca 2009 r. w sprawie
wprowadzania na rynek i
stosowania pasz,
zmieniajacym rozporzadzenie
(WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i
Rady i uchylajacym dyrektywe
Rady 79/373/EWG, dyrektywe
Komisji 80/511/EWG,
dyrektywy Rady 82/471/EWG,
83/228/EWG, 93/74/EWG,
93/113/WE i 96/25/WE oraz
decyzje Komisji 2004/217/WE
(Dz. Urz. UE L 229z
01.09.2009, str. 1, z p6zn.
zm.). Wprowadzono system
gromadzenia i
unieszkodliwiania
przeterminowanych badz
niezuzytych pasz leczniczych.
Dopuszczono takze mozliwosé
funkcjonowania podmiotow,
ktére wytwarzaja pasze
lecznicze w mobilnych
wytworniach pasz.

Oddziatywanie bezposrednie.

Utrzymanie ptynnos$ci na
rynku producentow pasz oraz
zaspokojenie potrzeb
przemyshu paszowego,
uwzgledniajacych koniecznosé¢
ochrony konkurencyjnosci
krajowej produkciji.




Zaktady lecznicze dla
zwierzat

7364

Krajowa Izba
Lekarsko-
Weterynaryjna

Okreslono zasady wystawiania
recept na pasze leczniczg,
liczbg egzemplarzy, termin
waznosCi recepty. Recepta
weterynaryjna wystawiona na
pasze lecznicza ma
obowigzywa¢ na terenie UE.

Wojewddzcy lekarze
weterynarii

16

Glowny
Inspektorat
Weterynarii

W zwiazku z dopuszczeniem
dziatalnoéci mobilnych
wytworni pasz leczniczych,
ktére do tej pory nie
funkcjonowaly na rynku
krajowym, wojewodzcy
lekarze weterynarii zostali
wskazani do zatwierdzania
powyzszych podmiotow.

Powiatowi lekarze
weterynarii

305

Glowny
Inspektorat
Weterynarii

W przypadku gdy podmiot
wytwarzajacy pasze lecznicza
w mobilnej wytworni pasz

posiada zatwierdzenie w
innym niz Polska kraju UE, a
wprowadza pasze leczniczg do
obrotu na terenie Polski,
zawiadamia o tym fakcie
powiatowego lekarza
weterynarii wiasciwego ze
wzgledu na miejsce, w ktorym
ta pasza jest wprowadzana do
obrotu.

Starostowie 380 Glowny Urzad | Rozszerzenie katalogu

Statystyczny | podmiotéw o wytwdrnie pasz
leczniczych i dystrybutorow,
ktoére sa zwolnione z
obowigzku uzyskania
zezwolenia na zbieranie
odpadow, odcigzy starostow
od wydawania takich decyzji
dla podmiotow
funkcjonujacych na rynku
pasz.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt ustawy zostat przekazany do ponownych konsultacji publicznych na poczatku czerwca 2022 .
z terminem wypowiedzenia si¢ 15 dni od daty otrzymania. Natomiast skrocony termin uzgodnien
wynikat z ponownego przestania projektu do konsultacji. Ponadto w wyniku wczes$niejszych
uzgodnien uwage zgtosil tylko jeden podmiot — Izba Gospodarcza Handlowcow, Przetworcow Zboz i
Producentow Pasz. Projekt zostal poddany konsultacjom z zainteresowanymi organizacjami
spoteczno-zawodowymi oraz stowarzyszeniami zrzeszajacymi przedstawicieli branzy farmaceutycznej
i paszowej: Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna, Ogolnopolskim Stowarzyszeniem Lekarzy
Weterynarii Wolnej Praktyki ,,Medicus Veterinarius”, Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”, Polskim
Stowarzyszeniem Producentow i Importerow Lekow Weterynaryjnych ,,POLPROWET”, Polska Izba
Przemyshu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,,POLFARMED”, Zwigzkiem Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”, Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym




Lekarzy Weterynarii Inspekcji Weterynaryjnej — OZZLWIW, Glownym Inspektoratem Weterynarii,
Ogolnopolskim Stowarzyszeniem Technikow Weterynarii ,,ESKULAP”, Zarzagdem Gléwnym
OZZPIW Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pracownikow Inspekcji Weterynaryjnej (Zarzad
Glowny OZZPIW), Polskim Towarzystwem Nauk  Weterynaryjnych, Ogolnopolskim
Stowarzyszeniem Lekarzy Weterynarii Wykonujacych Urzedowe Czynnosci Zlecone, Agencja
Restrukturyzacji i Modernizacji Rolnictwa, Niezaleznym Samorzadnym Zwigzkiem Zawodowym
»Solidarno$¢” — NSZZ Solidarnos¢, Zwigzkiem Zawodowym Rolnictwa ,,SAMOOBRONA”,
Krajowym Zwigzkiem Rolnikéw Koétek i Organizacji Rolniczych, Zwigzkiem Zawodowym Rolnikéw
»OJCZYZNA”, Zwigzkiem Zawodowym Rolnikéw Rzeczpospolitej ,,SOLIDARNI”, Zwigzkiem
Zawodowym Pracownikéw Rolnictwa w RP, Zwigzkiem Zawodowym Centrum Narodowe Mlodych
Rolnikow, Federacja Zwiazkoéw Kotek i Organizacji Rolniczych RP, Ogodlnopolskim Porozumieniem
Zwiazkdéw Zawodowych, Ogodlnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych Rolnikéw i
Organizacji Rolniczych OPZZ, Federacjg Branzowych Zwiazkéw Producentéw Rolnych, Krajowa
Radg Spotdzielczg, Krajowa Radg Izb Rolniczych, Federacjag Zwigzkow Pracodawcow — Dzierzawcow
i Wiascicieli Rolnych, Krajowym Zwigzkiem Rewizyjnym Rolniczych Spoétdzielni Produkeyjnych,
Zwigzkiem Zawodowym Rolnictwa i Obszaréw Wigjskich ,,REGIONY”, Zwigzkiem Zawodowym
Wsi i Rolnictwa ,,Solidarnos¢ Wiejska”, Radg Dialogu Spotecznego w Rolnictwie, Biurem Rzecznika
Matych i Srednich Przedsigbiorcow, Krajowym Zwiazkiem Grup Producentéw Rolnych — Izbg
Gospodarcza, Polskim Zwigzkiem Zawodowym Rolnikow, Forum Zwigzkéw Zawodowych,
Konfederacja Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskieg LEWIATAN, Zwigzkiem Rzemiosta
Polskiego, Zwigzkiem Pracodawcoéw Business Centre Club, Pracodawcami Rzeczypospolitej Polskie;j,
Zwigzkiem Przedsigbiorcow 1 Pracodawcéw, Federacja Przedsigbiorcow Polskich, Polskim
Zwigzkiem Pszczelarskim, 1zbg Gospodarcza Handlowcow, Przetworcow Zboz i Producentow Pasz,
Krajowym Centrum Hodowli Zwierzat, Krajowa Rada Drobiarstwa - 1zbg Gospodarcza w Warszawie,
Krajowa Izbg Producentéw Drobiu i Pasz.

Projekt zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248).

Projekt zostat udostepniony réwniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;
Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzagdowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1
uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. z 2022 r. poz. 348).

Po zakonczonych konsultacjach zostato dokonane podsumowanie.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln z1]
0o|1|2|3|a|5|6|7|8|9]10 L(%fi’é’)e
x 0
Dochody ogotem x 0
budzet panstwa X 0
JST x 0
pozostate jednostki (oddzielnie) X 0
Wydatki ogélem x 0
budzet panstwa x 0
JST x 0
pozostate jednostki (oddzielnie) x 0
Saldo ogélem x 0
budzet panstwa X 0




JST

X 0

pozostate jednostki (oddzielnie) x 0

Zrbdla finansowania

Regulacja nie wptynie zar6wno na finanse publiczne, jak i finanse sektora
prywatnego.

Realizacja ustawy w 2022 r. i kolejnych latach odbywaé si¢ bedzie w
ramach limitu $§rodkoéw budzetowych dysponentéw odpowiednich czgsci, z
uwzglednieniem limitu $rodkéw rezerwy celowej pozycja 12 —
»Zwalczanie chordb zakaznych zwierzat (w tym finansowanie programow
zwalczania), badania monitoringowe pozostatosci chemicznych i
biologicznych w tkankach zwierzat, produktach pochodzenia zwierzecego i
paszach, finansowanie zadan zleconych przez Komisj¢ Europejska oraz
dofinansowanie kosztow realizacji zadan Inspekcji Weterynaryjnej, w tym
na wyplate wynagrodzen dla lekarzy wyznaczonych na podstawie art. 16
ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej”, bez konieczno$ci zwickszania
wydatkdéw, w tym na wynagrodzenia.

Dodatkowe informacie,
w tym wskazanie
zrddet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Uchylenie art. 17 ust. 5 dotyczacego przeprowadzania egzaminu dla oséb,
ktore po ztozeniu pozytywnego wyniku beda mogly kierowac produkcja
pasz na uzytek wlasny, nie bedzie miato wplywu na budzet panstwa, gdyz
obecnie funkcjonuje w Polsce tylko jedna wytwornia pasz leczniczych na
uzytek wiasny, a w przeciggu kilku ostatnich lat egzaminy nie byly
przeprowadzane w zwigzku z brakiem zainteresowania.

Trudno oceni¢ wpltyw rozszerzenia katalogu kar grzywny na dochod
budzetu panstwa — w biezacym roku nie prowadzono zadnych postepowan
przed sagdem w sprawie naruszen przepisow dotyczacych pasz leczniczych.
Zatem wprowadzenie dodatkowych przepisow karnych nie powinno mie¢
znaczacego wpltywu dochod budzetu panstwa.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorcow, oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejScia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
zmian (0-10)
W ujeciu duze
pienigznym przedsigbiorstwa
(w mln 71, sektor mikro-,
ceny stale z 1’na%yc'h '
...... ) Srednich

przedsigbiorstw

rodzina,

obywatele oraz

gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze Woprowadzenie jednolitych zasad zatwierdzania, wytwarzania i

niepienieznym | przedsigbiorstwa | wprowadzania na rynek pasz leczniczych ulatwi podmiotom

funkcjonowanie na rynku UE.

sektor mikro-, Mozliwos¢ powstawania nowych podmiotow prowadzacych
matych i dziatalno§¢ w zakresie wytwarzania pasz leczniczych w
srednich mobilnych wytwoérniach pasz leczniczych oraz prowadzacych

przedsigbiorstw | wylacznie dziatalno$¢ handlowa bez przechowywania pasz

leczniczych i produktow posrednich.

W  zwigzku z nalozonym przez rozporzadzenie 2019/4
obowiagzkiem wprowadzenia systemu gromadzenia lub usuwania
niezuzytych lub przeterminowanych pasz leczniczych lub




produktow posrednich, w projekcie wpisano obowigzek
przyjecia niezuzytej lub przeterminowanej paszy leczniczej
przez wytwornie pasz leczniczych, podmioty, ktoére jedynie
transportuja lub przechowuja pasze lecznicze lub produkty
posrednie wylacznie w zaplombowanych opakowaniach lub
pojemnikach, oraz podmioty prowadzace handel detaliczny
paszami leczniczymi od podmiotéw, ktore jedynie kupuja,
przechowuja, transportuja pasze lecznicze do stosowania
wylacznie w swoim gospodarstwie, od posiadaczy zwierzat
futerkowych oraz posiadaczy zwierzat domowych, ktérzy
podaja tym zwierzetom pasze lecznicze. Natozenie takiego
obowigzku na te podmioty wynika z faktu, ze do tej pory
wytwornie pasz leczniczych wytwarzajace pasze lecznicze
przeznaczone do obrotu posiadaja system gromadzenia pasz
leczniczych niespetniajagcych wymagan jakoSciowych oraz
muszg posiada¢ umowe z zakladem unieszkodliwiajgcym
odpady o kodzie 18 01 09 — produkty lecznicze weterynaryjne.
Zatem podmioty te juz dysponujg miejscem przechowywania
oraz §rodkami transportu, a takze maja mozliwo$¢ przekazania
do zaktadéw unieszkodliwiajacych tego typu odpady. Wszelkie
koszty zwigzane z gospodarowaniem niezuzytymi lub
przeterminowanymi paszami leczniczymi lub produktami
posrednimi ponoszg podmioty, ktore nie zuzyly badz u ktérych
przeterminowaty si¢ pasze lecznicze lub produkty posrednie.
Koszty gospodarowania niezuzytymi lub przeterminowanymi
paszami leczniczymi lub produktami posrednimi sg trudne do
oszacowania, gdyz do tej pory w Polsce taki system nie
funkcjonowat.

Majac na uwadze fakt, ze pasza lecznicza jest wytwarzana na
podstawie recepty weterynaryjnej na pasz¢ lecznicza
wystawianej przez lekarza weterynarii dla konkretnego
zwierzecia lub stada, wydaje sig¢, ze powstawanie tego typu
odpadow bedzie miato raczej charakter incydentalny. Natomiast
w zwiazku z mozliwoscia wytwarzania paszy lecznicze] z
wyprzedzeniem pewna ilo§¢ paszy leczniczej moze ulec
przeterminowaniu u podmiotow, ktére przechowuja pasze
lecznicze lub produkty posrednie wylgcznie w zaplombowanych
opakowaniach lub  pojemnikach, oraz u podmiotow
prowadzacych handel detaliczny paszami leczniczymi dla
zwierzat domowych.

rodzina, Projektowana ustawa nie bedzie miata wpltywu na sytuacje
obywatele oraz | ekonomiczng i spoleczng rodziny, a takze o0sob
gospodarstwa niepelnosprawnych oraz osob starszych.
domowe

Niemierzalne Brak wptywu.

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Brak.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z

projektu

[ Inie dotyczy




Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej X n!e

tabeli zgodnosci). [ nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw X] zwigkszenie liczby dokumentow

] zmniejszenie liczby procedur Xlzwigkszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. Xnie
[Inie dotyczy

Komentarz:

W zwiagzku z dopuszczeniem dziatalnosci mobilnych wytworni pasz leczniczych, ktore do tej pory
nie funkcjonowaly na rynku krajowym, wojewodzcy lekarze weterynarii zostali wskazani do
zatwierdzania powyzszych podmiotow. Natomiast powiatowi lekarze weterynarii beda otrzymywaé
powiadomienia od mobilnych wytworni pasz leczniczych, ktore zostaty zatwierdzone w innym
panstwie czlonkowskim, a wprowadzaja pasze lecznicza na terenie Rzeczypospolitej Polskie;j.
Poniewaz do tej pory prawo krajowe nie przewidywato mozliwosci dziatania takich podmiotow,
obecnie brak jest mozliwosci okreslenia skali obcigzen regulacyjnych dla Inspekcji Weterynaryjnej.
Zmiana ustawy o odpadach w zakresie rozszerzenia katalogu podmiotdéw, ktore sa zwolnione z
obowigzku posiadania zezwolenia na zbieranie odpadoéw. Proponowana zmiana ma na celu
usprawnienie  funkcjonowania systemu gromadzenia lub usuwania niezuzytych lub
przeterminowanych produktow, a takze obnizenie kosztéw gospodarowania niezuzytymi badz
przeterminowanymi paszami leczniczymi lub produktami posrednimi. Ponadto starostwa nie zostang
obcigzone konieczno$cia wydawania nowych pozwolen na gospodarowanie odpadami dla
podmiotéow dziatajgcych na rynku pasz.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozwigzania bedg mialy pozytywny wplyw na rynek pracy. Dzigki projektowanym
regulacjom nastgpi ujednolicenie zasad funkcjonowania podmiotow w zakresie pasz leczniczych na
rynku wspolnotowym, a recepty weterynaryjne na pasze lecznicza bedg obowigzywaty na terenie
UE.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] érodowisko naturalne ] demografia (] informatyzacija
[] sytuacja i rozwj regionalny | [_] mienie panstwowe [ ]zdrowie
X sady powszechne, [ ]inne:

administracyjne lub wojskowe

Dodano przepisy karne dotyczace: nieztozenia zawiadomienia, o ktérym
mowa w art. 13 ust. 4 rozporzadzenia 2019/4, nieprzekazywania lub
nieprzyjmowania niezuzytych lub przeterminowanych pasz leczniczych
zgodnie z projektowanym art. 22a ust. 1 i 2 ustawy o0 paszach,
nieprzyjmowania przez podmioty, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1, ust. 2
lit. ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat
futerkowych, niezuzytych lub przeterminowanych pasz leczniczych od
podmiotéw, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a i ust. 5 rozporzadzenia
2019/4, oraz posiadaczy zwierzat domowych, reklamowania pasz
leczniczych i produktow posrednich z naruszeniem art. 11 ww.
rozporzadzenia. Za naruszenie powyzszych przepiséw grozi kara grzywny, a
w sprawach orzeka si¢ na podstawie przepisOw ustawy z dnia 24 sierpnia

Omowienie wptywu
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2001 r. — Kodeks postgpowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2022 r.
poz. 1124). W biezacym roku nie prowadzono zadnych postepowan przed
sadem w sprawie naruszen przepisow dotyczacych pasz leczniczych. Zatem
wprowadzenie ww. dodatkowych przepisow karnych nie powinno mie¢
znaczacego wplywu na sady, jednak nie mozna catkowicie go wykluczy¢.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Proponowane rozwigzania zostang wdrozone z dniem wejscia w Zycie ustawy, z wyjatkiem art. 1
pkt 14, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r. Do tego czasu nastgpig dostosowania
niezbedne do realizacji przepisow wprowadzanych przez ustawe.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana
zastosowane?

Brak mozliwo$ci wskazania ewaluacji efektow projektu i okreslenia miernikow tej ewaluacji.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.

11




Raport
z konsultacji publicznych projektu ustawy o zmianie o paszach oraz ustawy o odpadach

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) z chwilg skierowania projektu ustawy do
uzgodnien, konsultacji publicznych oraz opiniowania, ww. projekt zostal udost¢gpniony
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

Jednoczesnie zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348) projekt ustawy zostat
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzagdowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

Ponadto, projekt ustawy zostal przestany do konsultacji z nast¢pujacymi partnerami
spotecznymi: Krajowa Izbg Lekarsko-Weterynaryjng, Ogolnopolskim Stowarzyszeniem
Lekarzy Weterynarii Wolnej Praktyki ,,Medicus Veterinarius”, Izbg Gospodarczg ,,Farmacja
Polska”, Polskim Stowarzyszeniem Producentéw 1 Importeréw Lekéw Weterynaryjnych
~,POLPROWET”, Polskg Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
,POLFARMED”, Zwigzkiem Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
HLINFARMA?”, Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy Weterynarii Inspekcji
Weterynaryjnej — OZZLWIW, Gléwnym Inspektoratem Weterynarii, Ogdlnopolskim
Stowarzyszeniem Technikow Weterynarii ,,ESKULAP”, Zarzadem Glownym OZZPIW
Ogo6lnopolskiego Zwiazku Zawodowego Pracownikéw Inspekcji Weterynaryjnej (Zarzad
Glowny OZZPIW), Polskim Towarzystwem Nauk Weterynaryjnych, Ogo6lnopolskim
Stowarzyszeniem Lekarzy Weterynarii Wykonujacych Urzedowe Czynnosci Zlecone, Agencja
Restrukturyzacji i Modernizacji Rolnictwa, Niezaleznym Samorzadnym Zwigzkiem
Zawodowym ,Solidarno$¢” — NSZZ Solidarno$¢, Zwigzkiem Zawodowym Rolnictwa
»SAMOOBRONA”, Krajowym Zwiagzkiem Rolnikéw Kotek i Organizacji Rolniczych,
Zwiazkiem Zawodowym Rolnikéw ,,OJCZYZNA”, Zwiazkiem Zawodowym Rolnikow
Rzeczpospolitej ,,SOLIDARNI”, Zwigzkiem Zawodowym Pracownikow Rolnictwa w RP,
Zwiazkiem Zawodowy Centrum Narodowe Mtlodych Rolnikéw, Federacja Zwiazkow Kotek
1 Organizacji Rolniczych RP, Ogolnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych,
Ogo6lnopolskim Porozumieniem Zwigzkow Zawodowych Rolnikéw 1 Organizacji Rolniczych
OPZZ, Federacja Branzowych Zwigzkoéw Producentéw Rolnych, Krajowa Rada Spotdzielcza,
Krajowa Rada Izb Rolniczych, Federacja Zwigzkoéw Pracodawcow — Dzierzawcow
1 Wiasdcicieli Rolnych, Krajowym Zwiazkiem Rewizyjnym Rolniczych Spoéldzielni
Produkcyjnych, Zwigzkiem Zawodowym Rolnictwa i Obszaréw Wiejskich ,REGIONY”,
Zwiazkiem Zawodowym Wsi 1 Rolnictwa ,,Solidarnos¢ Wiejska”, Radg Dialogu Spolecznego
w Rolnictwie, Biurem Rzecznika Matych i Srednich Przedsigbiorcow, Krajowym Zwigzkiem
Grup Producentow Rolnych — Izba Gospodarcza, Polskim Zwigzkiem Zawodowym Rolnikow,
Forum Zwigzkéw Zawodowych, Konfederacja Pracodawcéw Rzeczypospolitej Polskiej
LEWIATAN, Zwiazkiem Rzemiosta Polskiego, Zwiazkiem Pracodawcéw Business Centre
Club, Pracodawcami Rzeczypospolitej Polskiej, Zwigzkiem Przedsigbiorcéw i Pracodawcow,
Federacja Przedsiebiorcow Polskich, Polskim Zwiazkiem Pszczelarskim, Izba Gospodarcza
Handlowcow, Przetworcow Zboz 1 Producentow Pasz, Krajowym Centrum Hodowli Zwierzat,



Krajowa Rada Drobiarstwa-Izby Gospodarczej w Warszawie, Krajowa Izba Producentow
Drobiu i Pasz.

W wyniku uzgodnien uwage zglosil tylko jeden podmiot - Izba Gospodarcza
Handlowcow, Przetworcow Zbdz 1 Producentéw Pasz

W pismie z dnia 30 sierpnia 2022 r., Izba wrocita uwage na fakt, Zze producenci pasz
prowadzac swoja dziatalnos¢ sa zobligowani do posiadania pozwolenia zintegrowanego
przyznawanego dla danego przedsigbiorstwa w zakresie maksymalnej mozliwej ilosci
odpadow, ktorg moze przekazaé do utylizacji.

Jednoczesnie, zgodnie z aktualnym brzmieniem projektowanego art. 22a ust. 1
w zmienianej ustawie o paszach, producent pasz zobligowany bedzie do obioru niezuzytych
lub przeterminowanych pasz leczniczych roéwniez w przypadku ich zakupu przez nabywce od
innego producenta. Taka sytuacja moze doprowadzi¢ do probleméw dla producentow pasz
zwigzanych z odbiorem ww. produktow, wynikajacym miedzy innymi z okre§lonych
maksymalnych wielkosci wskazanych w pozwoleniu zintegrowanym,

Zmiana art. 42 ust.1 ustawy o odpadach poprzez dodanie pkt. 12 (art. 2 projektu ustawy)
powoduje wylaczenie podmiotow dziatajacych na rynku pasz z obowigzku uzyskania
pozwolenia na gromadzenie odpadéw. W zwigzku z powyzszym przyjete przez te podmioty
niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze lub produkty posrednie nie beda zaliczane do
puli odpadow objetych pozwoleniem zintegrowanym.

Ponadto, posiadacze zwierzat maja obowigzek przekazania niezuzyta lub
przeterminowang pasze leczniczg w pierwszej kolejnosci do podmiotu, o ktorego zakupity dang
pasze, a przypadku, gdy jest to niemozliwe np. zamknigcie dziatalnosci przez ten podmiot
dopiero innemu podmiotowi dzialajagcemu na rynku pasz.

Zaden podmiot nie zglosit zainteresowania pracami nad projektem ustawy
w trybie przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa.



TABELA ZBIEZNOSCI
do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej,
zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajgcego dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz. U. UE L 4z 07.01.2019, str. 1)

TYTUL PROJEKTU Projekt ustawy o zmianie ustawy o paszach oraz ustawy o odpadach

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania,
TYTUL WDRAZANEGO AKTU wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu
PRAWNEGO/WDRAZANYCH AKTOW Europejskiego i Rady oraz uchylajacego dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz. U. UE L 4 z 07.01.2019, str. 1)
PRAWNYCH

PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ

Jedn. | Tre$¢ rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 | Koniec | Jedn. red. Tres$¢ przepisu/Oow projektu Uzasadnienie
red. z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzaniana | zno$¢ uwzglednienia w
rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniajacego rozporzadzenie wdroz projekcie przepisow
(WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz enia wykraczajacych poza
uchylajacego dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz. U. UE L 4 z T/N minimalne wymogi
07.01.2019, str. 1) prawa UE
Art. 1 ROZDZIAL 1 N
PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA | DEFINICJE
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy szczegOtowe
dotyczace paszy leczniczej 1 produktow posrednich,

ktore to przepisy maja charakter uzupehliajacy w stosunku do
prawodawstwa unijnego dotyczacego pasz i s3 stosowane

z zastrzezeniem, w szczegodlnosci, rozporzadzen (WE) nr 1831/2003,
(WE) nr 183/2005, (WE) nr 767/2009 i dyrektywy

2002/32/WE

Art. 2 Zakres stosowania N

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do:

a) wytwarzania, przechowywania i transportu paszy leczniczej i
produktéw posrednich;

b) wprowadzania na rynek, w tym przywozu z panstw trzecich, i




stosowania paszy leczniczej i produktow posrednich;

c¢) wywozu do panstw trzecich paszy leczniczej i produktow
posrednich. Art. 9, 16, 17 i 18 nie stosuje si¢ jednak do paszy
leczniczej i produktow posrednich, na ktorych etykiecie wskazano, ze
sg one przeznaczone na wywoz do panstw trzecich.

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do weterynaryjnych
produktoéw leczniczych zgodnie z definicjg zawarta w rozporzadzeniu
(UE) 2019/6, chyba ze produkty takie zostaly dodane do paszy
leczniczej lub produktu posredniego

Art. 3

Definicje

ust. 1

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace
definicje:

a) definicje ,paszy”’, ,przedsigbiorstwa paszowego” oraz
,wprowadzenia na rynek” okreslone odpowiednio w art. 3 pkt 4, 518
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

b) definicje ,,dodatkéw paszowych” i ,,dziennego zapotrzebowania”
okreslone odpowiednio w art. 2 ust. 2 lit. a) i f) rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003;

¢) definicje ,,zwierzecia wykorzystywanego do produkcji zywnosci”,
zwierzat niewykorzystywanych do produkcji Zywno$ci”, ,,zwierzat
futerkowych”, ,materialow paszowych”, ,mieszanki paszowe;j”,
,mieszanki paszowej pelnoporcjowej”, ,mieszanki paszowej
uzupelniajacej”’, ,,mieszanki paszowej mineralnej”, ,,minimalnego
okresu przechowywania”, ,partii”, ,etykietowania” i ,etykiety”
okreslone odpowiednio w art. 3 ust. 2 lit. ¢), d), €), g), h), i), j), k), q),
1), 8) it) rozporzadzenia (WE) nr 767/2009;

d) definicje ,,zaktadu” okre§long w art. 3 lit. d) rozporzadzenia (WE)
nr 183/2005;

e) definicje ,kontroli urzedowych” 1 ,wilasciwych organow”
okreslone odpowiednio w art. 2 ust. 1 i art. 3 pkt 3 rozporzadzenia
(UE) 2017/625;

f) definicje ,,weterynaryjnego produktu leczniczego”, ,,substancji

czynnej”, Hmmunologicznego weterynaryjnego produktu
leczniczego”,  ,$rodka  przeciwdrobnoustrojowego”, ,S$rodka
przeciwpasozytniczego”, Lantybiotyku”, »metafilaktyki”,

profilaktyki” i ,,0kresu karencji” okreslone odpowiednio w art. 4 pkt
1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 i 34 rozporzadzenia (UE) 2019/6 oraz
definicje ,,charakterystyki produktu leczniczego” okres§long w art. 35




tego rozporzadzenia

ust. 2

2. Stosuje si¢ rowniez ponizsze definicje:

a) ,pasza lecznicza” oznacza pasze, ktora jest gotowa do Art. 4pkt9 | 9) pasza lecznicza — pasze lecznicza w rozumieniu art. 3
bezposredniego karmienia zwierzat bez dalszego przetwarzania, ust. 2 lit. a rozporzadzenia 2019/4;

sktadajacg si¢ z homogenicznej mieszanki przynajmniej jednego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub produktu posredniego

oraz materialow paszowych lub mieszanek paszowych;

b) ,,produkt posredni” oznacza paszg, ktéra nie jest gotowa do Art. 4 pkt 23 | 23) produkt posredni — produkt posredni w rozumieniu art.

bezposredniego karmienia zwierzat bez dalszego przetwarzania,
sktadajaca si¢ z homogenicznej mieszanki przynajmniej jednego
weterynaryjnego produktu leczniczego oraz materiatow paszowych
lub  mieszanek  paszowych, przeznaczona wylgcznie do
wykorzystania przy wytwarzaniu paszy leczniczej;

3 ust. 2 lit. b rozporzadzenia 2019/4.

¢) ,,pasza niedocelowa” oznacza pasze¢, leczniczg lub nie, ktora w
zamierzeniu nie ma zawiera¢ konkretnej substancji
czynnej;

d) ,zanieczyszczenie krzyzowe” oznacza zanieczyszczenie paszy
niedocelowej substancja czynng pochodzaca z wczesniejszego
wykorzystania pomieszczen lub wyposazenia;

e) ,,podmiot dzialajagcy na rynku pasz” oznacza osobe fizyczng lub
prawng odpowiedzialng za zapewnienie spelnienia wymogow
niniejszego  rozporzadzenia w  przedsigbiorstwie  paszowym
pozostajacym pod kontrola tej osoby;

f) ,,podmiot wytwarzajacy pasz¢ w mobilnej wytworni pasz” oznacza
podmiot dziatajacy na rynku pasz, ktorego zaktad paszowy sktada sie
ze specjalnie wyposazonego pojazdu shuzacego do wytwarzania
paszy leczniczej;

g) ,,podmiot wytwarzajacy pasz¢ na wilasne potrzeby” oznacza
podmiot dziatajacy na rynku pasz wytwarzajacy pasze lecznicza do
wylacznego stosowania we wlasnym gospodarstwie;

h) ,recepta weterynaryjna na pasz¢ lecznicza” oznacza dokument
wystawiony przez lekarza weterynarii na pasze lecznicza;

i) ,reklamowanie” oznacza dokonywanie prezentacji w dowolnej
formie w zwiazku z pasza leczniczg i produktami posrednimi w celu
promowania przepisywania lub stosowania paszy leczniczej,
wlacznie z dostarczaniem probek i sponsoringiem,;

j) ,posiadacz zwierzat” oznacza osob¢ fizyczng lub prawng
odpowiedzialng za zwierzeta, stale lub tymczasowo.




Art. 4
ust. 1

ROZDZIAL 11

WYTWARZANIE, PRZECHOWYWANIE, TRANSPORT |
WPROWADZANIE NA RYNEK

Obowiazki ogélne

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz wytwarzaja, przechowuja,
transportuja i wprowadzaja na rynek pasz¢ lecznicza oraz produkty
posrednie zgodnie z zatacznikiem 1.

ust. 2

2. Niniejszego artykutu nie stosuje si¢ do rolnikéw, ktorzy jedynie
kupuja, przechowuja lub transportuja pasz¢ lecznicza w celu
stosowania wylgcznie w swoim gospodarstwie. Niezaleznie od
akapitu pierwszego do takich rolnikow stosuje si¢ zatacznik I sekcja
5

ust. 3

3. Art. 101 ust. 2 i art. 105 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2019/6 stosuje
si¢ odpowiednio do dostarczania produktéw posrednich.

ust. 4

4. Art. 57 i rozdziat IV sekcja 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 stosuje
si¢ odpowiednio do paszy leczniczej i produktow posrednich.

Art. 5
ust. 1

Skilad

1. Pasza lecznicza 1 produkty posrednie sa wytwarzane jedynie z
weterynaryjnych produktéw leczniczych, w tym weterynaryjnych
produktoéw leczniczych przeznaczonych do stosowania zgodnie z art.
112, 113 lub 114 rozporzadzenia (UE) 2019/6, dopuszczonych do
obrotu na potrzeby wytwarzania paszy leczniczej zgodnie z
warunkami okre$lonymi w tym rozporzadzeniu.

ust. 2

2. Podmiot dziatajacy na rynku pasz wytwarzajacy pasze lecznicza
lub produkt posredni zapewnia, aby:

a) pasza lecznicza lub produkt posredni byly wytwarzane zgodnie z
odpowiednimi warunkami, okre§lonymi w recepcie weterynaryjnej
na pasze lecznicza lub, w przypadkach, o ktérych mowa w art. 8
niniejszego rozporzadzenia, w charakterystyce produktu leczniczego,
dotyczacymi weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére majg
zosta¢ dodane do paszy; warunki te obejmuja przepisy szczegdlne
dotyczace  znanych  oddziatywan migdzy  weterynaryjnymi
produktami leczniczymi a pasza, ktére moga negatywnie wptywac na
bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ paszy leczniczej lub produktu
posredniego;

b) dodatek paszowy dopuszczony do obrotu jako kokcydiostatyk lub
histomonostatyk, w przypadku ktorego okreslono maksymalng
zawartos¢ w odpowiednim akcie dotyczacym dopuszczenia do
obrotu, nie byl dodawany do paszy leczniczej lub produktu
posredniego, jezeli zostal on juz wykorzystany jako substancja
czynna w weterynaryjnym produkcie leczniczym;

c) catkowita zawarto$¢ substancji czynnej w paszy leczniczej — jezeli




substancja czynna w weterynaryjnym produkcie leczniczym jest ta
sama substancja, ktorg zastosowano w dodatku paszowym do danej
paszy — nie bytla wyzsza niz maksymalna zawarto$¢ okreslona w
recepcie weterynaryjnej na pasz¢ lecznicza lub — w przypadkach, o
ktorych mowa w art. 8 — w charakterystyce produktu leczniczego;

d) weterynaryjne produkty lecznicze dodane do paszy laczyly si¢ z
nig w celu stworzenia stabilnej mieszanki przez caly okres
przechowywania paszy leczniczej i byly zgodne z terminem waznosci
weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 10 ust.
1 lit. f) rozporzadzenia (UE) 2019/6, pod warunkiem ze pasza
lecznicza lub produkt posredni sg wiasciwie przechowywane i ze
wlasciwie si¢ z nimi postepuje.

ust. 3

3. Podmioty dziatajace na rynku pasz dostarczajace pasze¢ lecznicza
posiadaczom zwierzat zapewniajg, aby pasza ta byla zgodna z
recepta, o ktorej mowa w art. 16.

Art. 6
ust. 1

Homogeniczno$¢

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem
paszy leczniczej lub produktéw posrednich

zapewniaja rozprowadzenie weterynaryjnego produktu leczniczego w
paszy leczniczej i w produkcie posrednim w sposob

zapewniajacy homogenicznos¢.

ust. 2

2. Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, okresli¢ kryteria
rozprowadzenia weterynaryjnego produktu leczniczego w paszy
leczniczej lub w produkcie posrednim w sposdb zapewniajacy
homogeniczno$¢, uwzgledniajac szczegdlne wilasciwosci danego
weterynaryjnego produktu leczniczego oraz technologii mieszania.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 21 ust. 2.

Art. 7
ust. 1

Zanieczyszczenie krzyZzowe

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem lub wprowadzaniem na rynek paszy
leczniczej lub produktéw posrednich stosuja srodki zgodnie z art. 4 w
celu uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego.

ust. 2

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 20 aktow
delegowanych w celu uzupelienia niniejszego rozporzadzenia
poprzez okreslenie konkretnych najwyzszych dopuszczalnych
poziomow zanieczyszczenia krzyzowego paszy niedocelowej
substancjami czynnymi, o ile takie warto$ci nie zostaly juz okreslone
zgodnie z dyrektywg 2002/32/WE. W tych aktach delegowanych
mogg zosta¢ rowniez okreSlone metody analizowania substancji
czynnych w paszach. W zakresie najwyzszych dopuszczalnych
poziomoéw zanieczyszczenia krzyzowego akty delegowane opieraja
si¢ na naukowej ocenie ryzyka przeprowadzonej przez Europejski




Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.

ust. 3

3. Do dnia 28 stycznia 2023 r. Komisja przyjmuje zgodnie z art. 20
akty delegowane w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia
poprzez okreSlenie, w przypadku przeciwdrobnoustrojowych
substancji czynnych wymienionych w zalgczniku II, konkretnych
najwyzszych  dopuszczalnych  pozioméw  zanieczyszczenia
krzyzowego paszy niedocelowej substancjami czynnymi oraz metod
analizowania substancji czynnych w paszach.

\W% zakresie najwyzszych dopuszczalnych poziomow
zanieczyszczenia krzyzowego, akty delegowane opieraja si¢ na
naukowej ocenie ryzyka przeprowadzonej przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci.

ust. 4

4. W przypadku substancji czynnych w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore sg takie same, jak substancje

w dodatku paszowym, najwyzsze majace zastosowanie dopuszczalne
poziomy zanieczyszczenia krzyzowego paszy niedocelowej stanowig
maksymalng zawarto$¢ dodatku paszowego w mieszance paszowej
petnoporcjowej, okreslong w odpowiednim akcie unijnym.

ust. 5

5. Do czasu okreslenia najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
zanieczyszczenia krzyzowego zgodnie z ust. 2 i 3 panstwa
cztonkowskie moga stosowaé krajowe najwyzsze dopuszczalne
poziomy zanieczyszczenia krzyzowego.

Art. 8

Produkcja z wyprzedzeniem

Paszg lecznicza 1 produkty posrednie mozna wytwarzaé i
wprowadzaé na rynek, z wyjatkiem dostaw do posiadaczy zwierzat,
zanim wystawiona zostanie recepta, o ktorej mowa w art. 16.

Akapitu pierwszego niniejszego artykutu nie stosuje si¢ do:

a) podmiotdow wytwarzajacych pasze na wlasne potrzeby i
podmiotéw wytwarzajacych pasze w mobilnych wytwoérniach pasz;
b) wytwarzania paszy leczniczej lub produktow posrednich
zawierajacych weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczonych do
stosowania zgodnie z art. 112 lub 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Art. 9
ust. 1

Wymogi szczegélowe dotyczace etykietowania

1. Etykietowanie paszy leczniczej i produktow posrednich musi by¢
zgodne z zatgcznikiem III do niniejszego rozporzadzenia .Ponadto do
paszy leczniczej 1 produktéw posrednich  zawierajacych,
odpowiednio, materialy paszowe lub mieszanki paszowe majg
zastosowanie wymogi szczeg6lne okreslone w rozporzadzeniu (WE)
nr 767/2009 w odniesieniu do etykietowania materiatow paszowych i
mieszanek paszowych.




ust. 2

2. W przypadku gdy zamiast opakowan wykorzystywane s3
pojemniki, musi by¢ do nich dotaczony dokument
zgodny z ust. 1.

ust. 3

3. Dopuszczalne limity tolerancji rozbieznosci pomigdzy wskazang
na etykiecie zawartos$cig substancji czynnych w paszy leczniczej lub
produkcie posrednim a zawarto$cig stwierdzong w ramach kontroli
urzedowych przeprowadzonych zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/625 sa okres§lone w zalgczniku IV do niniejszego
rozporzadzenia.

Art. 10
ust. 1

Opakowanie

1. Pasza lecznicza i produkty posrednie sa wprowadzane na rynek
wylacznie w zaplombowanych opakowaniach lub pojemnikach.
Opakowania lub pojemniki muszg by¢ zaplombowane w taki sposob,
aby w przypadku otwarcia opakowania lub pojemnika plomba
ulegata uszkodzeniu i nie mozna jej byto uzy¢ ponownie. Opakowan
nie mozna uzywaé ponownie.

ust. 2

2. Ust. 1 nie stosuje si¢ do podmiotow wytwarzajacych pasze w
mobilnych wytwoérniach pasz dostarczajacych pasze lecznicza
bezposrednio posiadaczowi zwierzat

Art. 11
ust. 1

Reklamowanie paszy leczniczej i produktéw posrednich

1. Zakazuje si¢ reklamowania paszy leczniczej i produktow
posrednich. Zakaz ten nie dotyczy reklam przeznaczonych wytacznie
dla lekarzy weterynarii.

ust. 2

2. Materiaty reklamowe nie moga zawiera¢ informacji w formie,
ktora moze wprowadzaé w btad lub prowadzi¢ do
niewlasciwego stosowania paszy leczniczej.

ust. 3

3. Paszy leczniczej nie wolno dystrybuowaé w celach promocyjnych
z wyjatkiem niewielkich ilosci probek.

ust. 4

4. Paszy leczniczej zawierajacej przeciwdrobnoustrojowe
weterynaryjne produkty lecznicze nie wolno dystrybuowaé
w celach promocyjnych w postaci probek ani w innej formie.

ust. 5

5. Probki, o ktorych mowa w ust. 3, musza by¢ odpowiednio
oznakowane ze wskazaniem, Ze s3 one probkami, oraz s3 one
przekazywane bezposrednio lekarzom weterynarii w trakcie imprez
sponsorowanych lub przez przedstawicieli handlowych podczas ich
wizyt.

Art. 12
ust. 1

Handel wewnatrzunijny i przywéz

1. Podmiot dziatajacy na rynku pasz prowadzacy dystrybucje paszy
leczniczej lub produktéw posrednich w panstwie cztonkowskim
innym niz panstwo cztonkowskie, w ktérym zostaty one wytworzone,
zapewnia, by weterynaryjne produkty lecznicze wykorzystywane do
wytwarzania tej paszy leczniczej lub tych produktow posrednich byly
dopuszczone do stosowania w panstwie cztonkowskim stosowania




zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/6.

ust. 2 2. Podmiot dzialajacy na rynku pasz dokonujacy przywozu paszy
leczniczej lub produktow posrednich do Unii zapewnia, by
weterynaryjne produkty lecznicze wykorzystywane do wytwarzania
tej paszy leczniczej lub tych produktéw posrednich byty dopuszczone
do stosowania w panstwie cztonkowskim stosowania zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) 2019/6.
':;rtt 11 3 gg%\%?lg%lzliNIE ZAKEADOW ﬁsrtt 11, 6 Art. 16. l: Woje.w(?dzki lek’ar.z weterynarii, jezeli ustawa n.ie
Obowiazek zatwierdzenia ust. 2. stanowi inaczej, jest wihasciwym organem W rozumieniu
1. Podmioty dziatajace na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem, ust. 3, rozpor;qdzema 2019/4 oraz whasciwym ~ organem w
przechowywaniem, transportem lub wprowadzaniem na rynek paszy rozumieniu - rozporzadzenia  2017/625  w. zakresie
leczniczej lub produktow posrednich zapewniaja, by zaklad dotyczacym kontr.oh. qrzqdowych ! .mnych czynnosct
) p p p Ja, by y
o . . . L urzedowych w odniesieniu do pasz leczniczych.
znajdujace si¢ pod ich kontrolg zostaty zatwierdzone przez wtasciwy
organ. 2. Wojewodzki lekarz weterynarii wydaje decyzje
administracyjne w sprawie zatwierdzenia zaktadow, o
ktérych mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4.
3. Wniosek o zatwierdzenie zakladu sklada si¢ do
wojewoddzkiego lekarza weterynarii wlasciwego ze wzgledu
na miejsce potozenia zakladu, a w przypadku podmiotéw
wytwarzajacych pasze w mobilnych wytwoérniach pasz w
rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. f rozporzadzenia 2019/4 — ze
wzgledu na siedzibe wnioskodawcy.
ust. 2 2. Ust. 1 nie stosuje si¢ do nastepujacych podmiotdéw dziatajacych na Art. 20 Art. 20 1. Warunkiem rozpoczgcia prowadzenia
rynku pasz: ust. 1iust. 2 | dziatalnosci przez podmioty, o ktéorych mowa w art. 13 ust.
a) podmiotow, ktore jedynie kupuja, przechowuja lub transportuja 2 lit. b i ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wytaczeniem
pasze lecznicza do stosowania wytacznie w swoim gospodarstwie; Art.. 21 posiadaczy zwierzat futerkowych, jest uzyskanie wpisu na
b) podmiotow, ktore prowadza wylacznie dziatalnos¢ handlows i nie ust. 1-9 liste prowadzong przez wojewodzkiego lekarza weterynarii

przechowuja paszy leczniczej lub produktéw posrednich w swych
obiektach;

¢) podmiotow, ktore jedynie transportuja lub przechowuja pasze
lecznicza lub produkty posrednie wylacznie w zaplombowanych
opakowaniach lub pojemnikach.

wilasciwego ze wzgledu na:

1) miejsce prowadzenia dziatalnosci — w przypadku
podmiotow, o ktorych mowa:

a) w art. 13 ust. 2 lit. b rozporzadzenia 2019/4,

b) w art. 13 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, ktore
jedynie transportuja pasz¢ lecznicza lub produkty posrednie
wylacznie w  zaplombowanych  opakowaniach lub
pojemnikach;

2) lokalizacje miejsca, w ktorym majg by¢é przechowywane
pasze lecznicze lub produkty posredniec — w przypadku
podmiotéw, o ktérych mowa:

a) w art. 13 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, z
wylaczeniem podmiotéw, ktore jedynie transportuja pasze




lecznicza lub  produkty posrednie  wylgcznie w
zaplombowanych opakowaniach lub pojemnikach,

b) w art. 13 ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem
posiadaczy zwierzat futerkowych.

2. Wpisu na liste, o ktorej mowa w ust. 1, dokonuje si¢ na
whiosek podmiotu, ktory zapewni spelienie wymogow
dotyczacych:

1) przechowywania lub transportu pasz leczniczych lub
produktow posrednich okreslonych w sekcji 5 zatacznika 1
do rozporzadzenia 2019/4 — w przypadku podmiotdéw, o
ktérych mowa w art. 13 ust. 2 lit. ¢ oraz ust. 5
rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat
futerkowych;

2) prowadzenia dokumentacji okreslonych w sekcji 6 ust. 1
i ust. 2 lit. f-i zalgcznika I do rozporzadzenia 2019/4 — w
przypadku podmiotéw, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 2 lit.
b i ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wytaczeniem
posiadaczy zwierzat futerkowych.

SArt. 21. 1. Wojewddzki lekarz weterynarii wlasciwy
odpowiednio ze wzgledu na miejsce prowadzenia
dziatalno$ci albo ze wzgledu na lokalizacje miejsca, w
ktorym maja by¢ przechowywane pasze lecznicze lub
produkty posrednie, wydaje decyzj¢ administracyjng w
sprawie wpisu na liste, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1.

2. Wojewoddzki lekarz weterynarii, wydajac decyzje
administracyjng o wpisie na listg, o ktorej mowa w art. 20
ust. 1, nadaje podmiotowi indywidualny numer
identyfikacyjny, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2
rozporzadzenia nr 183/2005.

3. Wojewoddzki lekarz weterynarii odmawia, w drodze
decyzji administracyjnej, wpisu na liste, o ktorej mowa w
art. 20 ust. 1, jezeli z wniosku, o ktéorym mowa w art. 20
ust. 1, wynika, Ze podmiot nie zapewni spehnienia
wymogow, o ktérych mowa w art. 20 ust. 2.

4. Wojewodzki lekarz weterynarii skresla, w drodze decyz;ji
administracyjnej, podmiot z listy, o ktorej mowa w art. 20
ust. 1, jezeli w wyniku kontroli zostanie ustalone, ze
podmiot ten nie spetnia wymogow, o ktorych mowa w art.
20 ust. 2.

5. Lista prowadzona przez wojewddzkiego lekarza
weterynarii, o ktérej mowa w art. 20 ust. 1. zawiera numer
identyfikacyjny, o ktorym mowa w ust. 2, kod dziatalnosci,




nazwe lub firme i adres.

6. Podmioty, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. b i ¢ oraz
ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy
zwierzat  futerkowych,  powiadamiajg  wlasciwego
wojewodzkiego lekarza weterynarii o wszelkich istotnych
zmianach w zakresie ich dzialalnosci, a takze o kazdym
przypadku zamknigcia zaktadu.

7. Wojewodzki lekarz weterynarii przekazuje Gléwnemu
Lekarzowi Weterynarii informacje i dane zawarte na liscie,
o ktérej mowa w art. 20 ust.1, w tym informacje o kazdej
zmianie stanu faktycznego lub prawnego ujawnionego na
tej liscie.

8. Gtowny Lekarz Weterynarii prowadzi krajowa listg, o
ktorej mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 183/2005,
podmiotdéw, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. b i ¢ oraz
ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy
zwierzat futerkowych, na podstawie informacji i danych, o
ktérych mowa w ust. 7.

9. Glowny Lekarz Weterynarii zgodnie z art. 19 ust. 7
rozporzadzenia 183/2005 oglasza, na stronie internetowej
administrowanej przez Glowny Inspektorat Weterynarii,
krajowa liste podmiotow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2
lit. b i ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem
posiadaczy zwierzat futerkowych.

ust. 3

3. Wiasciwy organ zatwierdza zaklady jedynie wowczas, gdy z
inspekcji przeprowadzonych w takich zaktadach przed rozpoczg¢ciem
przez nie dziatalnosci wynika, Ze wprowadzony system wytwarzania,
przechowywania, transportu lub wprowadzania na rynek paszy
leczniczej lub produktéw posrednich spetlnia wymogi szczegodlne
okreslone w rozdziale 1.

Art. 16 ust. 4

Art. 16 4. Wniosek o zatwierdzenie zaktadu sktada si¢ w
terminie co najmniej 30 dni przed dniem rozpoczecia
planowanej dzialalnosci. Do wniosku o zatwierdzenie
zaktadu stosuje si¢ przepisy art. 10 ust. 2 1 3.

ust. 4

4. W przypadku gdy podmiot wytwarzajacy pasz¢ w mobilnej
wytworni pasz wprowadza pasze lecznicza na rynek w panstwie
cztonkowskim innym niz panstwo, w ktorym posiada zatwierdzenie,
podmiot taki zawiadamia o tym fakcie wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego, w ktorym pasza ta jest wprowadzana na rynek

Art. 16a

Powiatowy lekarz weterynarii jest wlasciwym organem do
przyjmowania zawiadomien, o ktérych mowa w art. 13 ust.
4 rozporzadzenia 2019/4; whasciwos¢ powiatowego lekarza
weterynarii ustala si¢ ze wzgledu na miejsce, w ktorym
pasza lecznicza jest wprowadzana do obrotu.

ust. 5

5. W odniesieniu do podmiotéw prowadzacych handel detaliczny
pasza lecznicza dla zwierzat domowych oraz posiadaczy zwierzat
futerkowych podajacych im pasze lecznicza panstwa cztonkowskie
wprowadzaja procedury krajowe, by zapewni¢, aby wtasciwe organy
otrzymywaly stosowne informacje dotyczace dziatalnosci tych
podmiotéw, przy jednoczesnym unikaniu powielania dziatan oraz
zbednego obcigzenia administracyjnego.

Art. 20 ust. 1
i ust. 2

Art. 20 1. Warunkiem rozpoczgcia prowadzenia
dziatalnos$ci przez podmioty, o ktorych mowa w art. 13 ust.
2 lit. b i ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem
posiadaczy zwierzat futerkowych, jest uzyskanie wpisu na
liste prowadzong przez wojewoddzkiego lekarza weterynarii
wlasciwego ze wzgledu na:

1) miejsce prowadzenia dzialalnosci — w przypadku
podmiotéw, o ktérych mowa:
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a) w art. 13 ust. 2 lit. b rozporzadzenia 2019/4,

b) w art. 13 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, ktore
jedynie transportujg paszg¢ lecznicza lub produkty posrednie
wylacznie w  zaplombowanych  opakowaniach lub
pojemnikach;

2) lokalizacj¢ miejsca, w ktérym majg by¢ przechowywane
pasze lecznicze lub produkty posrednie — w przypadku
podmiotdéw, o ktorych mowa:

a) w art. 13 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, z
wylaczeniem podmiotow, ktore jedynie transportujg pasze
leczniczg lub  produkty posrednie  wylacznie w
zaplombowanych opakowaniach lub pojemnikach,

b) w art. 13 ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylagczeniem
posiadaczy zwierzat futerkowych.

2. Wpisu na listg, o ktorej mowa w ust. 1, dokonuje si¢ na
wniosek podmiotu, ktéry zapewni spelienie wymogow
dotyczacych:

1) przechowywania lub transportu pasz leczniczych lub
produktéw posrednich okreslonych w sekcji 5 zatacznika I
do rozporzadzenia 2019/4 — w przypadku podmiotow, o
ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. ¢ oraz ust. 5
rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat
futerkowych;

2) prowadzenia dokumentacji okreslonych w sekcji 6 ust. 1
i ust. 2 lit. f-i zalgcznika I do rozporzadzenia 2019/4 — w
przypadku podmiotéw, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 2 lit.
b i ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem
posiadaczy zwierzat futerkowych.

Art. 14

Wykazy zatwierdzonych zakladéw

Zaktady zatwierdzone zgodnie z art. 13 wust. 1 niniejszego
rozporzadzenia sg wpisywane do wykazu krajowego, o ktérym mowa
w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005, pod
indywidualnym numerem identyfikacyjnym przypisanym w formacie
okreslonym w zataczniku V rozdziat I1 do tego rozporzadzenia.

Art. 16 ust. 5

Art. 16b

Art. 16 5. Wojewddzki lekarz weterynarii, wydajac decyzje
administracyjng o zatwierdzeniu zakladu, nadaje temu
zaktadowi numer identyfikacyjny, o ktérym mowa w art. 14
rozporzadzenia 2019/4.

Art. 16b 1. Wojewddzki lekarz weterynarii prowadzi, na
obszarze swojej wlasciwosci:

1) rejestr, o ktorym mowa w art. 9 rozporzadzenia nr
183/2005, w zakresie zakladow zatwierdzonych zgodnie z
art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4;

2) wykaz zakladéw zatwierdzonych zgodnie z art. 13
ust. 1 rozporzadzenia 2019/4.

2. Wojewodzki lekarz weterynarii przekazuje Gléwnemu
Lekarzowi Weterynarii informacje i dane zawarte w
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wykazie zaktadéw zatwierdzonych zgodnie z art. 13 ust. 1
rozporzadzenia 2019/4, w tym informacje o kazdej zmianie
stanu faktycznego lub prawnego ujawnionego w tym
wykazie.

3. Gtowny Lekarz Weterynarii prowadzi krajowy wykaz
zaktadow, o ktérym mowa w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia
nr 183/2005, w zakresie zakltadow zatwierdzonych zgodnie
z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4, na podstawie
informacji i danych, o ktorych mowa w ust. 2.

4. Gtowny Lekarz Weterynarii oglasza corocznie, na stronie
internetowej administrowanej przez Gtéwny Inspektorat
Weterynarii, wykaz, o ktorym mowa w ust. 3.

Art. 15
ust. 1

Srodki przej$ciowe dotyczace wprowadzania w Zycie wymogow w
zakresie zatwierdzania i rejestracji

1. Zaklady wchodzace w zakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia, ktore zostaty juz zatwierdzone zgodnie z dyrektywa
90/167/EWG lub w inny sposob dopuszczone przez wlasciwe organy
do prowadzenia dzialalnosci wchodzacej w zakres stosowania
niniejszego rozporzadzenia, moga kontynuowaé swoja dziatalnosé¢
pod warunkiem przed[Jtozenia organowi witasciwemu na obszarze,
na ktorym znajdujg si¢ ich obiekty, do dnia 28 lipca 2022 r.,
o$wiadczenia w formie okreslonej przez ten wlasciwy organ, zgodnie
z ktorym spetniaja wymogi w zakresie zatwierdzania, o ktérych
mowa w art. 13 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia.

ust. 2

2. Jezeli oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia, nie zostanie przedtozone we wskazanym terminie,
wilasciwe organy cofajg tymczasowo dotychczasowe zatwierdzenie
zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 14 rozporzadzenia (WE)
nr 183/2005.

Art. 16
ust. 1

ROZDZIAL IV

RECEPTA | STOSOWANIE

Recepta

1. Pasza lecznicza jest dostarczana posiadaczom zwierzat:

a) pod warunkiem przedstawienia oraz — w przypadku podmiotow
wytwarzajagcych pasze na wilasne potrzeby — posiadania recepty
weterynaryjnej na pasze¢ lecznicza; oraz

b) zgodnie z warunkami okreslonymi w ust. 2—10.

ust. 2

2. Recepte weterynaryjna na pasz¢ lecznicza wystawia si¢ dopiero po
przeprowadzeniu badania klinicznego lub innej wlasciwej oceny
stanu zdrowia zwierzgcia lub grupy zwierzat przez lekarza
weterynarii i wylgcznie w zwiazku ze zdiagnozowang chorobg.

ust. 3

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2 recepte weterynaryjng na paszg
lecznicza zawierajaca immunologiczne weterynaryjne produkty
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lecznicze mozna wystawi¢ rowniez w  przypadku braku
zdiagnozowanej choroby.

ust. 4

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2, jezeli nie mozna potwierdzié
obecnosci zdiagnozowanej choroby, recept¢ weterynaryjna na pasze
lecznicza zawierajaca S$rodki przeciwpasozytnicze bez skutkow
przeciwdrobnoustrojowych  mozna  wystawic na  podstawie
znajomosci stopnia zarazenia pasozytami zwierzecia lub grupy
zwierzat.

ust. 5

5. Na zasadzie odstgpstwa od art. 3 ust. 2 lit. h) i ust. 2 niniejszego
artykutu panstwo cztonkowskie moze zezwoli¢, aby recepta
weterynaryjna na pasz¢ leczniczg zostala wystawiona przez
wykwalifikowang osobe uprawniong do tego zgodnie z prawem
krajowym majacym zastosowanie w dniu 27 stycznia 2019 r.

Takie recepty nie moga dotyczyC paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze

lub inne weterynaryjne produkty lecznicze, gdy niezbedna jest
diagnoza lekarza weterynarii, 1 s3 one wazne jedynie w tym

panstwie cztonkowskim.

Wystawiajac taka recepte, wykwalifikowana osoba, o ktérej mowa w
akapicie pierwszym, dokonuje niezbednej weryfikacji
zgodnie z prawem Krajowym.

Do takich recept stosuje si¢ odpowiednio ust. 6, 7, 8 i 10 niniejszego
artykuhu

ust. 6

6. Recepta weterynaryjna na pasze lecznicza zawiera informacje
okreslone w zaltgczniku V.

Oryginal recepty weterynaryjnej na paszg¢ lecznicza przechowuje
producent lub, w stosownych przypadkach, podmiot dziatajacy na
rynku pasz dostarczajacy pasz¢ lecznicza posiadaczowi zwierzat.
Lekarz weterynarii lub wykwalifikowana osoba, o ktorej mowa w
ust. 5, ktorzy wystawiaja recepte, 1 posiadacz zwierzgcia
wykorzystywanego do produkcji  Zywnosci lub  zwierzecia
futerkowego przechowuja kopi¢ recepty weterynaryjnej na pasze
lecznicza.

Oryginat i kopie przechowuje si¢ przez pi¢¢ lat od daty wystawienia.

ust. 7

7. Paszy leczniczej nie stosuje si¢ w wigcej niz jednym leczeniu w
ramach tej samej recepty weterynaryjnej na pasze lecznicza, z
wyjatkiem paszy lecznicze] dla zwierzat niewykorzystywanych do
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produkcji zywnosci innych niz zwierzgta futerkowe.

Czas trwania leczenia jest zgodny z charakterystyka weterynaryjnego
produktu leczniczego dodanego do paszy, a w przypadkach, gdy nie
jest to okreslone, nie przekracza jednego miesigca albo dwodch
tygodni w przypadku paszy leczniczej zawierajacej weterynaryjne
produkty lecznicze o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym.

ust. 8

8. Recepta na paszg¢ lecznicza zachowuje wazno$¢ maksymalnie
przez sze$¢ miesigey od daty wystawienia w przypadku zwierzat
niewykorzystywanych do produkcji zywnosci innych niz zwierzgta
futerkowe i trzy tygodnie w przypadku zwierzat wykorzystywanych
do produkcji zywnoéci i zwierzat futerkowych. W przypadku paszy
leczniczej zawierajacej przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze recepta zachowuje wazno$¢ przez maksymalny
okres pieciu dni od daty wystawienia.

ust. 9

9. Lekarz weterynarii wystawiajacy recepte weterynaryjna na pasze
leczniczg sprawdza, czy zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie weterynaryjne. Ponadto
upewnia si¢ on, ze podawanie danego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie jest niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w  przypadku stosowania kilku  produktow
leczniczych. W szczegolnosci lekarz weterynarii nie przepisuje paszy
leczniczej z wigcej niz jednym weterynaryjnym produktem
leczniczym zawierajacym S$rodki przeciwdrobnoustrojowe.

ust. 10

10. Recepta weterynaryjna na pasze lecznicza:

a) jest zgodna z charakterystyka weterynaryjnego produktu
leczniczego, z wyjatkiem weterynaryjnych produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania zgodnie z art. 112, 113 lub 114
rozporzadzenia (UE) 2019/6;

b) wskazuje dzienng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego,
ktora ma zosta¢ dodana do iloSci paszy leczniczej zapewniajacej
przyjecie  dziennej dawki przez zwierze docelowe przy
uwzglednieniu faktu, ze ilo$¢ paszy przyjmowanej przez zwierzeta
chore moze réznic¢ si¢ od normalnego zapotrzebowania dziennego;

c) zapewnia, aby pasza lecznicza zawierajaca dzienng dawke
weterynaryjnego produktu leczniczego odpowiadata co najmniej 50
% dziennego zapotrzebowania na pasze obliczonego na podstawie
suchej masy, a w przypadku przezuwaczy dzienna dawka
weterynaryjnego produktu leczniczego byta zawarta w co najmniej
50 % mieszanki paszowej uzupelniajacej, z wyjatkiem mieszanki
paszowej mineralnej;

d) zawiera informacj¢ o zawartosci substancji czynnych obliczonej na
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podstawie odnosnych parametréw.

ust. 11

11. Recepty weterynaryjne na pasz¢ lecznicza wystawione zgodnie z
ust. 2, 3 1 4 s3 uznawane w catej Unii.

ust. 12

12. Komisja moze w drodze aktow wykonawczych okresli¢ wzor dla
informacji okre§lonych w zatagczniku V. Wzoér ten udostgpnia si¢
rowniez w wersji elektronicznej. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 21 ust. 2.

Art. 17
ust. 1

Stosowanie paszy leczniczej

1. Przepisang pasz¢ lecznicza stosuje si¢ wylacznie u zwierzat, dla
ktorych wystawiono recepte weterynaryjng na pasze

lecznicza zgodnie z art. 16.

ust. 2

2. Posiadacze zwierzat stosujg pasze leczniczg wylacznie zgodnie z
recepta weterynaryjng na pasze leczniczg, podejmuja $rodki w celu
uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego 1 zapewniaja, by pasze
lecznicza podawano tylko zwierzgtom wskazanym w recepcie
weterynaryjnej na pasze leczniczg. Posiadacze zwierzat zapewniaja,
by nie stosowaé przeterminowanej paszy lecznicze;j.

ust. 3

3. Pasze lecznicza  zawierajacg  przeciwdrobnoustrojowe
weterynaryjne produkty lecznicze stosuje si¢ zgodnie z art. 107
rozporzadzenia (UE) 2019/6, z wyjatkiem ust. 3 tego artykutu, i nie
stosuje sie jej w celach profilaktycznych.

ust. 4

4. Pasze lecznicza zawierajacg immunologiczne weterynaryjne
produkty lecznicze stosuje si¢ zgodnie z art. 110 rozporzadzenia (UE)
2019/6 i na podstawie recepty zgodnie z art. 16 ust. 3 niniejszego
rozporzadzenia.

ust. 5

5. Pasze leczniczg zawierajaca srodki przeciwpasozytnicze stosuje si¢
na podstawie recepty zgodnie z art. 16 ust. 4 niniejszego
rozporzadzenia.

ust. 6

6. Posiadacz zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci,
podajac pasze lecznicza, zapewnia przestrzeganie okresu karencji
wskazanego w recepcie weterynaryjnej na pasze¢ lecznicza.

ust. 7

7. Posiadacz zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywno$ci
podajacy im pasz¢ leczniczg prowadzi dokumentacje zgodnie z art.
108 rozporzadzenia (UE) 2019/6. Dokumentacja ta przechowywana
jest przez okres co najmniej pigciu lat od daty podania paszy
leczniczej, rowniez w przypadku, gdy dane zwierz¢ wykorzystywane
do produkcji zywno$ci zostalo poddane ubojowi we wspomnianym
piecioletnim okresie.

Art.18

Systemy gromadzenia lub usuwania niezuzytych lub
przeterminowanych produktéw
Panstwa cztonkowskie zapewniaja wprowadzenie odpowiednich

Art. 22a ust.
1-7.

Art. 22a. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a
i ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, sa obowiazani przekazac
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systemow gromadzenia lub usuwania przeterminowanej paszy
leczniczej i przeterminowanych produktéow posrednich lub na
wypadek gdy posiadacz zwierzat otrzymatl wigksza ilo$¢ paszy
leczniczej, niz rzeczywiscie zuzyt w zwiazku z leczeniem
wskazanym w recepcie weterynaryjnej na pasz¢ lecznicza.

Panstwa cztonkowskie podejmuja dziatania na rzecz zapewnienia
konsultacji z odpowiednimi zainteresowanymi stronami w sprawie
takich systemow.

Panstwa cztonkowskie podejmuja dziatania na rzecz zapewnienia,
aby lokalizacja punktow zbiorki Iub usuwania, a takze inne istotne
informacje byly udostepniane rolnikom, posiadaczom zwierzat oraz
innym odpowiednim osobom.

Art. 2.

niezuzyte lub  przeterminowane pasze lecznicze
podmiotom, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. ¢
rozporzadzenia 2019/4, lub art. 13 ust. 1 rozporzadzenia
2019/4, od ktorych zostata nabyta pasza lecznicza, a w
przypadku braku takiej mozliwosci — innym podmiotom, o
ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4,
lub art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4.

2. Posiadacze zwierzat domowych sg obowigzani przekazaé
niezuzyte lub  przeterminowane pasze lecznicze
podmiotom, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 5
rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat
futerkowych.

3. Podmioty, o ktérych mowa w:

1) art. 13 ust. 1 i ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, sa
obowiazane przyja¢ niezuzyte lub przeterminowane pasze
lecznicze od podmiotow, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2
lit. a i ust. 5 rozporzadzenia 2019/4;

2) art. 13 ust. 5, z wylaczeniem zwierzat futerkowych, sg
obowiazane przyja¢ niezuzyte lub przeterminowane pasze
lecznicze od posiadaczy zwierzat domowych.

4. Podmioty, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1, ust. 2 lit. ¢
oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem
posiadaczy zwierzat futerkowych, moga przechowywac
niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze lub
produkty posrednie nie dtuzej niz 30 dni.

5. Niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze oraz
produkty posrednie stanowia odpady weterynaryjne w
rozumieniu art. 3 pkt 11 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o
odpadach (Dz. U. z 2022 r. poz. 669 i 1250).

6. Koszty gospodarowania odpadami weterynaryjnymi, o
ktérych mowa w ust. 5, s3 ponoszone przez:

1) podmioty , o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a i ust. 5
rozporzadzenia 2019/4, , ktore przekazaty niezuzyte lub
przeterminowane pasze lecznicze zgodnie z ust. 1

2) posiadaczy zwierzat domowych, ktoérzy przekazali
nieuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze zgodnie z
ust. 2.

7. Minister wilasciwy do spraw rolnictwa przeprowadza
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konsultacje, o ktérych mowa w art. 18 akapit drugi
rozporzadzenia 2019/4.

8. Glowny Lekarz Weterynarii umieszcza, na stronie
internetowej administrowanej przez Gtéwny Inspektorat
Weterynarii, liste podmiotoéw, ktorym mozna przekazaé
niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze oraz
produkty posrednie.

Art. 2. W ustawie z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach
(Dz. U. z 2022 r. poz. 699 i 1250) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) w art. 45 w ust. 1 po pkt 11 dodaje si¢ pkt 12 w
brzmieniu:

,,12) podmiot:

a) zajmujacy si¢ wytwarzaniem, przechowywaniem,
transportem lub wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
lub produktéw posrednich,

b) ktory jedynie transportuje lub przechowuje pasze
lecznicza lub  produkty posrednie wylacznie w
zaplombowanych opakowaniach lub pojemnikach,

c¢) prowadzacy handel detaliczny pasza lecznicza dla
zwierzat domowych

— ktory zbiera niezuzyte lub przeterminowane pasze
lecznicze lub produkty posrednie od podmiotow, ktore
jedynie kupuja, przechowuja Iub transportuja pasze
lecznicza do  stosowania  wylacznie w  swoim
gospodarstwie, od posiadaczy zwierzat futerkowych oraz
posiadaczy zwierzat domowych.”.

2) w art. 45 po ust. 2 dodaje si¢ dodaje si¢ ust. 2a w
brzmieniu:

»2a. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 12, jest
obowigzany posiada¢ umoweg, zawarta w formie pisemne;j
pod rygorem niewazno$ci, z posiadaczem odpadow
posiadajacym odpowiednio zezwolenie na zbieranie
odpadéw lub zezwolenie na przetwarzanie odpadéw
wymienionych w ust. 1 pkt 12.".

3) wart. 64 w ust. 4 pkt. 3 otrzymuje brzmienie:

3) podmiotow, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1 pkt 11 12;”.
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Art. 19

ROZDZIAL V

PRZEPISY PROCEDURALNE I KONCOWE

Zmiana zalacznikéw

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 20 zmieniajacych zataczniki I-V w celu uwzglednienia
postepu technicznego i naukowego.

Art. 20
ust. 1

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow
delegowanych podlega warunkom okre§lonym w niniejszym
artykule.

ust. 2

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych
mowa w art. 71 19, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia
27 stycznia 2019 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed
koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pozniej
niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

ust. 3

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 7 i 19, moze zostac¢
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski Iub
przez Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w
niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastepnego
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okreslonym w tej decyzji.
Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych
aktow delegowanych.

ust. 4

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z
ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo

cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 .

w sprawie lepszego stanowienia prawa.

ust. 5

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje
go rownoczesnie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

ust. 6

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 7 1 19 wchodzi w zycie
tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity
sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego
terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Art. 21
ust. 1

Procedura komitetowa )
1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz ustanowiony na mocy art. 58 ust. | rozporzadzenia (WE) nr
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178/2002 (zwany dalej ,.komitetem”). Komitet ten jest komitetem w
rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

ust. 2

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

ust. 3

3. W przypadku gdy opinia komitetu ma zosta¢ uzyskana w drodze
procedury pisemnej, procedura ta konczy sie¢ bez osiggniecia
rezultatu gdy, przed uplywem terminu na wydanie opinii, zdecyduje
o tym przewodniczacy komitetu lub wniesie o to zwykla wigkszos¢
cztonkéw komitetu.

Art. 22
ust. 1

Sankcje

1. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankcji
stosowanych w przypadku naruszenia niniejszego

rozporzadzenia oraz przyjmuja wszelkie $rodki niezbedne do
zapewnienia ich wykonania. Przewidziane sankcje musza

by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

art. 53 ust. 1
pkt 18-20,
pkt. 21 a
pkt. 33-38

18) bedac podmiotem, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1
rozporzadzenia 2019/4, wytwarza, przechowuje,
transportuje lub wprowadza do obrotu pasze lecznicze lub
produkty posrednie niezgodnie z wymogami okre§lonymi w
art. 5, art. 6 ust. 1iart. 7 ust. 11 4 rozporzadzenia 2019/4
oraz w zataczniku I do rozporzadzenia 2019/4 lub nie
prowadzi dokumentacji zgodnie z wymogami okreslonymi
w sekcji 6 zatacznika I do rozporzadzenia 2019/4,

19) bedac podmiotem, o ktérym mowa w art. 13 ust. 2 lit. ¢
rozporzadzenia 2019/4, przechowuje lub transportuje pasze
lecznicze lub produkty posrednie niezgodnie z wymogami
okreslonymi w sekcji 5 lub nie prowadzi dokumentacji
zgodnie z wymogami okre§lonymi w sekcji 6 ust. 11 ust. 2
lit. f-i zatgcznika I do rozporzadzenia 2019/4,

20) bedac podmiotem, o ktorym mowa w art. 13 ust. 2 lit. b
rozporzadzenia 2019/4, nie prowadzi dokumentacji zgodnie
z wymogami okreslonymi w sekcji 6 ust. 11 ust. 2 lit. f—i
zatacznika I do rozporzadzenia 2019/4,

21a) nie znakuje wprowadzanych do obrotu pasz
leczniczych i produktéw posrednich albo znakuje je
niezgodnie z wymogami okre$lonymi w art. 9
rozporzadzenia 2019/4,

,»33) nie sktada powiatowemu lekarzowi weterynarii
zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 13 ust. 4
rozporzadzenia 2019/4,

34) bedac podmiotem, o ktorym mowa w art. 13 ust. 2 lit. a
lub ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, , nie przekazuje
niezuzytych lub przeterminowanych pasz leczniczych
zgodnie z art. 22a ust. 1,

35) bedac posiadaczem zwierzat domowych, nie przekazuje
niezuzytych lub przeterminowanych pasz leczniczych
zgodnie z art. 22a ust. 2,

36) bedac podmiotem, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 i ust.
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2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, nie przyjmuje niezuzytych
lub przeterminowanych pasz leczniczych od podmiotéw, o
ktérych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a i ust. 5 rozporzadzenia
2019/4,

37) bedac podmiotem, o ktorym mowa w art. 13 ust. 5
rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem zwierzat
futerkowych nie przyjmuje niezuzytych lub
przeterminowanych pasz leczniczych od posiadaczy
zwierzat domowych, 38) reklamuje pasze lecznicza lub
produkty posrednie lub dystrybuuje pasze leczniczg w
celach promocyjnych z naruszeniem art. 11 rozporzadzenia
2019/4”,

ust. 2

2. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisje¢ o tych przepisach i
srodkach do dnia 28 stycznia 2022 r., a nastgpnie niezwlocznie
powiadamiajg ja o wszelkich zmianach tych przepisow.

Art. 23

Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 183/2005

W art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005 wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

»C) mieszanie paszy na wylaczne potrzeby  wiasnego
przedsigbiorstwa bez stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych lub produktow posrednich zgodnie z definicja zawartg w
rozporzadzeniu (UE) 2019/4 (*) badz dodatkow do pasz lub
premikséw dodatkow, z wytaczeniem dodatkéw do kiszonki,

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z
dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na
rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajace
dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz.U. L 4z 7.1.2019, s. 1).”;

2) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku dziatan innych niz te, o ktorych mowa w ust. 1, w
tym mieszania paszy na wylaczne potrzeby wlasnego
przedsicbiorstwa z zastosowaniem weterynaryjnych produktow
leczniczych lub produktéw posrednich zgodnie z definicja zawarta w
rozporzadzeniu (UE) 2019/4 badz dodatkow do pasz lub premiksoéw
dodatkéw, z wyltaczeniem dodatkéw do kiszonki, podmioty
dzialajace na rynku pasz stosuja zalacznik II, jezeli odnosza si¢ one
do wykonywanych dziatan.”.

Art. 24

Srodki przej$ciowe
Z zastrzezeniem daty rozpoczecia stosowania, o ktorej mowa w art.
26, Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych




przewidzianych w art. 7 ust. 3 od dnia 27 stycznia 2019 .

Art. 25

Uchylenie

Dyrektywa 90/167/EWG traci moc.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania do
niniejszego rozporzadzenia zgodnie z tabela korelacji w zataczniku
VI do niniejszego rozporzadzenia

Art. 1 ust. 2
pkt 2

Art. 1. W ustawie z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U.
z 2021 r. poz. 278 oraz z 2022 r. poz. 1570) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

w ust. 2 uchyla si¢ pkt 2

Art. 26

Wejscie w zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;j.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.
Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoSci i stosuje si¢ bezposrednio
we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 11 grudnia 2018 r

Art. 4.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogloszenia, z wylgczeniem art. 1 pkt 14, ktoéry wchodzi w
zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.

ZAL. |

SEKCJA
1

WYMOGI  SZCZEGOLNE DOTYCZACE PODMIOTOW
DZIALAJACYCH NA RYNKU PASZ ZGODNIE Z ART. 4
Pomieszczenia i wyposazenie

1. Podmioty dzialajace na rynku pasz zapewniaja, aby pomieszczenia
1 wyposazenie oraz ich bezposrednie otoczenie byly utrzymane w
czystosci. Wprowadzone sg rowniez i sporzadzane w formie
pisemnej plany czyszczenia, aby zapewni¢ ograniczenie do minimum
zanieczyszczenia, w tym zanieczyszczenia krzyzowego.

2. Podmioty dziatajace na rynku pasz zapewniaja, aby dostep do
wszystkich ~ obiektow byt ograniczony do upowaznionych
pracownikow.

SEKCJA
2

Personel

1. Wyznacza si¢ odpowiednio  wykwalifikowang osobe
odpowiedzialng za wytwarzanie, wprowadzanie na rynek i
dostarczanie posiadaczom zwierzat paszy leczniczej 1 produktow
posrednich ~ oraz  odpowiednio = wykwalifikowang  osobe
odpowiedzialng za kontrole jakosci.

2. Z wyjatkiem podmiotéw wytwarzajacych pasz¢ w mobilnych
wytworniach pasz oraz podmiotow wytwarzajacych pasze na wiasne
potrzeby, zadania osoby odpowiedzialnej za wytwarzanie i osoby
odpowiedzialnej za kontrole jakoSci sg od siebie niezalezne i dlatego
tez nie moga by¢ wykonywane przez te sama osobg.

SEKCJA
3

Wytwarzanie

1. Podmioty dzialajace na rynku pasz uwzgledniaja wymogi w
ramach stosownych systemow jakos$ci i dobre praktyki wytwarzania
opracowane zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005.

2. Pasza lecznicza i produkty posrednie sg przechowywane osobno od
innej paszy w celu zapobiegania zanieczyszczeniu krzyzowemu.

3. Weterynaryjne produkty lecznicze przechowuje si¢ w osobnym,

21




zabezpieczonym pomieszczeniu i w taki sposob, aby ich wtasciwosci
nie ulegly zmianie.

4. Materiatly wykorzystywane do czyszczenia linii produkcyjnej po
wytworzeniu paszy leczniczej lub produktow posrednich identyfikuje
si¢, przechowuje i gospodaruje si¢ nimi w taki sposob, aby nie miaty
one wptywu na bezpieczenstwo i jako$¢ paszy.

SEKCJA
4

Kontrola jakosci

1. Sporzadza si¢ na pismie oraz wdraza plan kontroli jakosci. Plan ten
obejmuje w szczegdlnosci weryfikacje punktow krytycznych procesu
wytwarzania, procedur i czestotliwosci pobierania probek, metod i
czestotliwosei analiz, zgodnosci ze specyfikacja paszy leczniczej i
produktéw posrednich oraz srodkow wprowadzanych w przypadku
niezgodnosci.

W planie kontroli jako$ci nalezy okresli¢ zasady odnoszace si¢ do
kolejnoéci lub niezgodno$ci czynno$ci wytworczych oraz w
stosownych przypadkach - zapotrzebowanie na specjalne linie
produkcyjne.

2. Szczegotowe regularne kontrole wlasne oraz badania stabilnosci
zapewniaja zgodno$¢ z kryteriami homogeniczno$ci okreslonymi
zgodnie z art. 6 ust. 2, z najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami
zanieczyszczenia krzyzowego paszy docelowej substancjami
czynnymi okreslonymi zgodnie z art. 7 ust. 2 oraz z minimalnym
okresem przechowywania paszy leczniczej oraz produktow
posrednich.

SEKCJA
5

Przechowywanie i transport

1. Pasza lecznicza i1 produkty posrednie przechowywane sg w
odpowiednich, osobnych i zabezpieczonych pomieszczeniach lub w
zaplombowanych, szczelnych  pojemnikach  zaprojektowanych
specjalnie do przechowywania takich produktow. Przechowywane sg
one W miejscach  zaprojektowanych, przystosowanych i
utrzymywanych ~w celu zapewnienia dobrych  warunkow
przechowywania.

2. Weterynaryjne produkty lecznicze sa przechowywane w osobnych,
bezpiecznych i zabezpieczonych miejscach. Miejsca te maja
odpowiednig powierzchni¢ 1 sa wlasciwie oznakowane, aby
weterynaryjne produkty lecznicze mogly by¢ przechowywane w
sposoOb uporzadkowany.

Pasze lecznicza i produkty posrednie przechowuje si¢ i transportuje
w sposob umozliwiajacy ich tatwa identyfikacje.

Pasze lecznicza i produkty posrednie transportuje si¢ odpowiednimi
srodkami transportu.

3. Nalezy przewidzie¢ specjalne pomieszczenia do przechowywania
przeterminowanej, wycofanej lub zwrdconej paszy leczniczej oraz
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produktoéw posrednich.

4. Pojemniki w pojazdach wykorzystywanych do transportu paszy
leczniczej lub produktéw posrednich sa czyszczone po kazdym
uzyciu, aby unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego.

SEKCJA
6

Prowadzenie dokumentacji

1. Aby skutecznie $ledzi¢ produkty od otrzymania do dostarczenia,
wlacznie z wywozem do miejsca przeznaczenia, podmioty dziatajace
na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem, przechowywaniem,
transportem lub wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej i
produktéw posrednich prowadzg dokumentacje stosownych danych,
obejmujagcych  szczegély  dotyczace nabycia, wytworzenia,
przechowywania, transportu i wprowadzenia na rynek.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszej sekcji, zawiera:
a) dokumentacje¢ HACCP, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 lit. g) i art. 7
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005;

b) plan kontroli jako$ci okreslony w sekcji 4 niniejszego zalacznika i
wyniki stosownych kontroli;

c) specyfikacje oraz ilosci nabytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych z numerem partii, materialdow paszowych, mieszanek
paszowych, dodatkow paszowych, produktow posrednich i paszy
leczniczej;

d) specyfikacje oraz liczbe wytworzonych partii paszy leczniczej oraz
produktéw posrednich, w tym zastosowane

weterynaryjne produkty lecznicze z numerem partii, materiaty
paszowe, mieszanki paszowe, dodatki paszowe

i produkty posrednie;

e) specyfikacje oraz liczbe partii paszy leczniczej oraz produktow
posrednich, ktore byty przechowywane lub transportowane;

f) specyfikacje oraz ilosci paszy leczniczej 1 produktéw posrednich
wprowadzonych na rynek lub objetych wywozem do panstw trzecich,
tacznie z niepowtarzalnym numerem recepty weterynaryjnej na pasze
lecznicza;

g) informacje dotyczace producentéw Iub dostawcoéw paszy
leczniczej i produktow posrednich lub produktéw wykorzystanych do
wytworzenia paszy leczniczej i produktéw posrednich, w tym co
najmniej ich imi¢ i nazwisko lub nazwe, adres oraz w stosownych
przypadkach numer identyfikacyjny zatwierdzenia;

h) informacje o odbiorcach paszy leczniczej i produktéw posrednich,
w tym co najmniej ich imie i nazwisko lub nazwe, adres oraz w
stosownych przypadkach numer identyfikacyjny zatwierdzenia; oraz
i) informacje o lekarzu weterynarii lub osobie wykwalifikowanej, o
ktérej mowa w art. 16 ust. 5, ktorzy wystawili recepte weterynaryjna
na pasz¢ leczniczg, w tym co najmniej imi¢ i nazwisko oraz adres
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tego lekarza weterynarii lub tej wykwalifikowanej osoby.

Dokumenty wymienione w niniejszym akapicie przechowuje si¢ w
rejestrze przez okres co najmniej pigeiu lat od daty wystawienia.

SEKCJA
7

Reklamacje i wycofanie produktu

1. Podmioty dzialajace na rynku pasz wprowadzajace na rynek pasze
leczniczg i produkty posrednie wdrazaja system rejestracji reklamacji
1 postepowania z nimi.

2. Podmioty dziatajace na rynku pasz wprowadzajg system szybkiego
wycofania z rynku paszy leczniczej lub produktow posrednich oraz,
w stosownych przypadkach, wycofania z sieci dystrybucji paszy
leczniczej lub produktow posrednich, jezeli nie spelniajg one
wymogoOw niniejszego rozporzadzenia.

Za pomocg pisemnych procedur podmioty dzialajace na rynku pasz
okreslajg przeznaczenie wycofanych produktow, a przed ponownym
wprowadzeniem tych produktow do obiegu poddaja je ponownej
ocenie w zakresie jako$ci, aby zapewni¢ spetnienie unijnych
wymogow w zakresie bezpieczenstwa pasz.

SEKCJA
8

Dodatkowe wymogi w odniesieniu do podmiotéow wytwarzajacych
pasz¢ w mobilnych wytwdérniach pasz

1. Podmioty wytwarzajace pasz¢ w mobilnych wytworniach pasz
przechowuja w pojezdzie kopie nastepujacych dokumentdéw w jezyku
urzgdowym panstwa cztonkowskiego, w ktorym wytwarzana jest
pasza lecznicza:

a) zatwierdzenie danego podmiotu wytwarzajacego pasz¢ w mobilnej
wytworni pasz do wytwarzania paszy lecznicze] przez wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym podmiot ten zostat
zatwierdzony;

b) dokumentacja HACCP, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 lit. g) i art. 7
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005;

¢) plan kontroli jakosci okre§lony w sekcji 4 niniejszego zalacznika,;
d) plan czyszczenia, o ktorym mowa w sekcji 1 niniejszego
zalacznika;

€) wykaz os6b odpowiedzialnych za wytwarzanie paszy leczniczej, o
ktorych mowa w sekcji 2 niniejszego zalacznika.

2. Podmioty wytwarzajace pasz¢ w mobilnych wytworniach pasz
podejmuja wszelkie odpowiednie $rodki ostroznosci, aby zapobiec
rozprzestrzenianiu si¢ choréb. Pojazdy stosowane do wytwarzania
paszy leczniczej sa czyszczone po kazdym wuzyciu w celu
wytworzenia paszy leczniczej, aby uniknaé ryzyka zanieczyszczenia
krzyzowego.

3. W przypadku gdy dostgpne sa numery tablic rejestracyjnych
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pojazdu, podmioty wytwarzajace pasze¢ w mobilnych wytworniach
pasz uzywaja jedynie tych pojazdow, ktérych numery rejestracyjne
zostaty przekazane wlasciwym organom.

ZAL. 1l

WYKAZ PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH SUBSTANCII
CZYNNYCH, O KTORYCH MOWA W ART. 7 UST. 3
Substancja czynna

. Amoksycylina

. Amprolium

. Apramycyna

. Chlorotetracyklina
. Kolistyna

. Doksycyklina

. Florfenikol

. Flumechina

. Linkomycyna

10. Neomycyna

11. Spektynomycyna
12. Sulfonamidy

13. Tetracyklina

14. Oksytetracyklina
15. Kwas oksolinowy
16. Paromomycyna
17. Penicylina V

18. Tiamulina

19. Tiamfenikol

20. Tylmikozyna

21. Trimetoprim

22. Tylozyna

23. Walnemulina

24. Tylwalozyna

O©CoO~NO OIS, WN -

ZAL. 1l

WYMOGI SZCZEGOLOWE DOTYCZACE ETYKIETOWANIA,
O KTORYCH MOWA W ART. 9 UST. 1

Etykieta paszy leczniczej i produktow posrednich zawiera
przedstawione w prosty, przejrzysty i1 latwo zrozumiaty dla
uzytkownika  koncowego sposob  nastepujace  szczegotowe
informacje:

1) wyrazenie ,pasza lecznicza” lub ,produkt posredni do
wytwarzania paszy leczniczej”, w zaleznosci od przypadku;

2) numer zatwierdzenia podmiotu dziatajacego na rynku pasz
odpowiedzialnego za etykietowanie. W przypadkach gdy producent
nie jest podmiotem dziatajacym na rynku pasz odpowiedzialnym za
etykietowanie, podaje si¢ nastepujace informacje:

a) imi¢ i nazwisko lub firme oraz adres producenta; lub

25




b) numer zatwierdzenia producenta;

3) dane o substancjach czynnych, obejmujace nazwe i dodang ilos¢
(mg/kg) oraz weterynaryjny produkt leczniczy wraz z numerem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz posiadaczem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, poprzedzone nagtéwkiem ,,lek”;

4) przeciwwskazania do stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych i dotychczasowe zdarzenia niepozadane w takim
zakresie, w jakim informacje te sg niezb¢dne dla stosowania;

5) w przypadku paszy leczniczej lub produktu posredniego
przeznaczonych dla zwierzat wykorzystywanych do produkcji
zywnosci — okres karencji lub wskazanie ,,brak okresu karencji”;

6) w przypadku paszy leczniczej dla zwierzat niewykorzystywanych
do produkcji zywnoSci, z wyjatkiem zwierzat futerkowych,
ostrzezenie, ze pasza lecznicza przeznaczona jest wylacznie do
leczenia zwierzat oraz ostrzezenie, ze nalezy ja przechowywaé w
miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci;

7) Dbezptatny numer telefonu lub inny stosowny sposob
przekazywania informacji, aby umozliwi¢ posiadaczowi zwierzat
uzyskanie, oprocz obowigzkowych informacji, ulotki dotaczonej do
opakowania weterynaryjnych produktow leczniczych;

8) instrukcje stosowania zgodnie z recepta weterynaryjng na pasze¢
leczniczg oraz charakterystyke produktu leczniczego;

9) minimalny okres przechowywania, ktory uwzglednia uptyw
terminu wazno$ci weterynaryjnych produktow leczniczych oraz jest
okreslony wyrazeniem ,,data waznosci...” z podaniem daty oraz, w
stosownych przypadkach, szczegolny sposob przechowywania;

10) informacje, ze nieodpowiednie zniszczenie paszy leczniczej
stanowi powazne zagrozenie dla $rodowiska naturalnego 1 w
niektorych przypadkach moze przyczyniaé si¢ do rozwoju opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Punkty 1-10 nie majg zastosowania do podmiotow wytwarzajacych
pasz¢ w mobilnych wytworniach pasz wytwarzajacych wylacznie
pasze lecznicza bez dodawania do niej zadnych sktadnikow.

ZAL. IV

DOPUSZCZALNE LIMITY TOLERANCII DOTYCZACE
WSKAZANEGO NA ETYKIECIE SKEADU  PASZY
LECZNICZEJ LUB PRODUKTOW POSREDNICH, O KTORYCH
MOWA W ART. 9 UST. 3

Limity tolerancji okreslone w niniejszym zalaczniku obejmujg
jedynie odchylenia techniczne.

Jezeli stwierdzi si¢, ze sklad paszy leczniczej lub produktu
posredniego odbiega od ilosci przeciwdrobnoustrojowe;j

substancji czynnej wskazanej na etykiecie, zastosowanie ma limit
tolerancji na poziomie 10 %.
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W odniesieniu do pozostatych substancji czynnych zastosowanie
maja nastgpujace limity tolerancji:

Substancja czynna na kg paszy Limit tolerancji
leczniczej lub produktu posredniego
> 500 mg +10%
<500 mg +20%

ZAL.V

INFORMACIE, JAKIE POWINNY ZNALEZC SIE W RECEPCIE
WETERYNARYINEJ NA PASZE LECZNICZA, O KTORE]
MOWA W ART. 16 UST. 6

RECEPTA WETERYNARYJNA NA PASZE LECZNICZA

1. Pelne imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe lekarza weterynarii, w
tym numer prawa wykonywania zawodu, jezeli jest dostepny.

2. Data wystawienia, niepowtarzalny numer recepty, data waznosci
recepty (jezeli okres waznosci jest krotszy, niz ten, o ktorym mowa w
art. 16 ust. 8) i podpis lub rownowazna forma identyfikacji
elektronicznej lekarza weterynarii.

3. Pelne imi¢ i nazwisko lub nazwa oraz dane kontaktowe posiadacza
zwierzat oraz numer identyfikacyjny zaktadu, jezeli jest dostepny.

4. Oznakowanie (w tym kategoria, rasa i wiek) i liczba zwierzat lub
w stosownych przypadkach ich waga.

5. Zdiagnozowana choroba, ktorej dotyczy leczenie. W przypadku
immunologicznych ~ produktéw  leczniczych  lub  $rodkéw
przeciwpasozytniczych bez skutkow przeciwdrobnoustrojowych —
choroba, ktorej si¢ zapobiega.

6. Oznaczenie (nazwa i numer pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu) weterynaryjnego produktu leczniczego lub weterynaryjnych
produktéw leczniczych, w tym nazwa substancji czynnej lub nazwy
substancji czynnych.

7. Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy przepisano na podstawie
art. 107 ust. 4, art. 112, 113 lub 114 rozporzadzenia (UE) 2019/6 —
o$wiadczenie w tym zakresie.

8. Zawarto$¢  weterynaryjnego produktu leczniczego lub
weterynaryjnych produktow leczniczych i substancji czynnej lub
substancji czynnych (ilo$¢ na jednostke masy paszy leczniczej).

9. llo$¢ paszy lecznicze;.

10. Instrukcje stosowania przeznaczone dla posiadacza zwierzat, w
tym czas trwania leczenia.

11. Udzial procentowy paszy leczniczej w zapotrzebowaniu
dziennym lub ilo$¢ paszy lecznicze] na kazde zwierz¢ i na kazdy
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dzien.

12. W przypadku zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci
okres karencji, nawet jesli jest to okres zerowy.

13. Wszelkie ostrzezenia niezbedne do zapewnienia wiasciwego
stosowania, w tym, w stosownych przypadkach, rozwaznego
stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych.

14. W przypadku zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci
i zwierzat futerkowych — uwaga: , Niniejsza recepta nie moze zostac
ponownie wykorzystana”.

15. Nastepujace uwagi, do uzupetnienia w stosownych przypadkach
przez dostawcg paszy leczniczej lub podmiot wytwarzajacy pasze¢ na
wilasne potrzeby:

— imi¢ i nazwisko lub firma oraz adres,

— data dostarczenia lub wytworzenia na wtasne potrzeby,

— numer partii w przypadku paszy leczniczej wydawanej na recepte
weterynaryjng na pasze lecznicza, z wyjatkiem podmiotow
wytwarzajacych pasze na wlasne potrzeby.

16. Podpis dostawcy do posiadacza zwierzat lub podmiotu
wytwarzajgcego pasze na wlasne potrzeby.

ZAL. VI

TABELA KORELACII, O KTORE] MOWA W ART. 25
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ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI

w zakresie objetym przedmiotem projektu ustawy o zmianie ustawy o paszach oraz ustawy o odpadach

Lp.

Jedn. red.

Tresc¢ przepisu projektu

Uzasadnienie wprowadzenia przepisu

Art. 1 pkt 14

w art. 65 wyrazy ,, 1 stycznia 2023 r.” zastepuje sie
wyrazami , 1 stycznia 2024 r.”.

Wprowadzona zmiana dotyczy przesuniecia o kolejny rok terminu wejscia
w zycie ( z dnia 1 stycznia 2023 r. na dzien 1 stycznia 2024 r.) zakazu
wytwarzania, wprowadzania do obrotu i stosowania w zywieniu zwierzat
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pasz genetycznie
zmodyfikowanych oraz organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych
przeznaczonych do uzytku paszowego w celu utrzymania
konkurencyjnosci i silnej pozycji rodzimy produktédw pochodzenia
zwierzecego na rynku miedzynarodowym.

Art. 4

Art. 4 Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogtoszenia, z wyjgtkiem art. 1 pkt 14, ktéry wchodzi w zycie
z dniem 1 stycznia 2023 r.

Przepis okreslajacy date wejscia ustawy w zycie.
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