* %
*

L

UNIA EUROPEJSKA
PARLAMENT EUROPEJSKI RADA

Strasburg, 11 grudnia 2018 r.
(OR. en)

2014/0255 (COD) PE-CONS 43/1/18
LEX 1851 REV 1

AGRILEG 102
VETER 52
CODEC 1149

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
W SPRAWIE WYTWARZANIA, WPROWADZANIA NA RYNEK
| STOSOWANIA PASZY LECZNICZEJ,
ZMIENIAJACE ROZPORZADZENIE (WE) NR 183/2005
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
ORAZ UCHYLAJACE DYREKTYWE RADY 90/167/EWG

PE-CONS 43/1/18 REV 1
PL



ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2018/...

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 43 ust 2

iart. 168 ust 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza?,

1 Dz.U. C 242 z23.7.2015, s. 54.
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 25 pazdziernika 2018 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzegdowym) oraz decyzja Rady z dnia 26 listopada 2018 r.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2)

)

(4)

Dyrektywa Rady 90/167/EWG! stanowi unijne ramy prawne w odniesieniu

do przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia paszy leczniczej.

Produkcja zwierzgca zajmuje bardzo wazne miejsce w rolnictwie Unii. Przepisy dotyczace
paszy leczniczej majg znaczacy wptyw na utrzymywanie i chow zwierzat, w tym zwierzat
niewykorzystywanych do produkcji zywnosci, oraz na produkcj¢ produktéw pochodzenia

Zwierzecego.

Jak okre$lono w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady?,
dazenie do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego jest jednym

z podstawowych celow unijnego prawa zywnosciowego, a ogolne zasady ustanowione
w tym rozporzadzeniu powinny mie¢ zastosowanie do wprowadzania na rynek

1 stosowania paszy z zastrzezeniem bardziej szczegétowych przepisow Unii. Ponadto
ochrona zdrowia zwierzat stanowi jeden z ogdlnych celow unijnego prawa

Zywno$ciowego.

Lepiej zapobiega¢ chorobom niz je leczy¢. Leczenie z uzyciem produktéw leczniczych,
zwlaszcza Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, nigdy nie powinno zastgpowaé dobrych

praktyk w zakresie hodowli, bezpieczenstwa biologicznego 1 zarzadzania.

Dyrektywa Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajgca warunki
przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspdlnocie (Dz.U.
L 92 7z7.4.1990, s. 42).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady 1 wymagania prawa zywnosciowego, powotujace
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).
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)

(6)

(7

Dos$wiadczenie zdobyte w trakcie stosowania dyrektywy 90/167/EWG pokazato, ze nalezy
wprowadzi¢ dalsze $rodki, aby poprawi¢ skutecznos$¢ funkcjonowania rynku
wewnetrznego oraz wyraznie zaoferowac i poprawi¢ mozliwos¢ leczenia zwierzat

niewykorzystywanych do produkcji zywnos$ci z uzyciem paszy leczniczej.

Pasza lecznicza jest jedng z drog podawania doustnego weterynaryjnych produktow
leczniczych. Pasza lecznicza to homogeniczna mieszanka paszy i weterynaryjnych
produktéw leczniczych. Inne drogi podawania doustnego, takie jak mieszanie
weterynaryjnego produktu leczniczego z wodg do pojenia lub reczne mieszanie
weterynaryjnego produktu leczniczego z pasza, nie powinny wchodzi¢ w zakres
stosowania niniejszego rozporzadzenia. Dopuszczanie do stosowania tych weterynaryjnych
produktow leczniczych w paszy, ich wytwarzanie, dystrybucja, reklama oraz nadzér nad

nimi sg regulowane rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/...1*,

Rozporzadzenie (UE) 2018/...** stosuje si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych,
w tym do produktéw okreslonych w dyrektywie 90/167/EWG jako ,,wstgpne mieszanki”,
do czasu az produkty te zostang dodane do paszy leczniczej lub produktow posrednich,

po ktérym to czasie stosuje si¢ niniejsze rozporzadzenie, z wytaczeniem rozporzadzenia

(UE) 2018/..**.

++

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/... z dnia ... w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L ...).
Dz.U.: prosze wstawi¢ numer, dat¢ 1 odniesienie do publikacji w Dz.U. rozporzadzenia
zawarte w dokumencie PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(®)

©)

Poniewaz pasza lecznicza i produkty posrednie sa rodzajem paszy, wchodza one w zakres
stosowania rozporzadzen (WE) nr 183/2005', (WE) nr 767/2009%, (WE) nr 1831/20033
oraz dyrektywy 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady*. W zwiazku z tym we
wszystkich przypadkach, gdy pasze lecznicza wytwarza si¢ z mieszankg paszowa,
zastosowanie ma odpowiednie prawodawstwo unijne odnoszace si¢ do mieszanek
paszowych, za$ w przypadkach gdy pasze leczniczg wytwarza si¢ z materiatow
paszowych, zastosowanie ma odpowiednie prawodawstwo unijne odnoszace si¢

do materiatow paszowych. Powyzsze odnosi si¢ do podmiotow dziatajacych na rynku pasz,
niezaleznie od tego, czy wytwarzajg one pasz¢ w wytworni pasz za pomocg specjalnie
wyposazonego pojazdu lub na wtasne potrzeby, a takze do podmiotéw dziatajacych

na rynku pasz, ktore zajmuja si¢ przechowywaniem, transportem lub wprowadzaniem

na rynek paszy leczniczej 1 produktow posrednich.

Nalezy ustanowic¢ przepisy szczegotowe dotyczace paszy leczniczej 1 produktow
posrednich w odniesieniu do pomieszczen 1 wyposazenia, personelu, wytwarzania, kontroli
jakosci, przechowywania, transportu, prowadzenia dokumentacji, reklamacji, przypadkoéw

wycofania produktu oraz etykietowania.

Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 stycznia
2005 r. ustanawiajace wymagania dotyczace higieny pasz (Dz.U. L 35 z 8.2.2005, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 767/2009 z dnia 13 lipca 2009 r.
w sprawie wprowadzania na rynek i stosowania pasz, zmieniajgce rozporzadzenie (WE)

nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady 1 uchylajace dyrektywe Rady 79/373/EWG,
dyrektywe Komisji 80/511/EWG, dyrektywy Rady 82/471/EWG, 83/228/EWG,
93/74/EWG, 93/113/WE 1 96/25/WE oraz decyzje Komisji 2004/217/WE (Dz.U. L 229

7 1.9.2009, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
2003 r. w sprawie dodatkoéw stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003,
s. 29).

Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie
niepozadanych substancji w paszach zwierzecych (Dz.U. L 140 z 30.5.2002, s. 10).
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(10) Pasza lecznicza przywozona do Unii musi spelnia¢ ogdlne obowigzki ustanowione
w art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz warunki przywozu okre§lone
w rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005 oraz w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/625'. W tych ramach pasza lecznicza przywozona do Unii powinna by¢

traktowana jako objeta zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(11) Z zastrzezeniem ogolnych obowiazkéw okreslonych w art. 12 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 dotyczacych wywozu paszy do panstw trzecich, niniejsze rozporzadzenie
powinno stosowac si¢ do paszy leczniczej 1 produktéw posrednich wytwarzanych,
przechowywanych, transportowanych lub wprowadzanych na rynek w Unii
z przeznaczeniem na wywo6z. Do produktéw przeznaczonych ma wywdz nie powinno si¢
jednak stosowac okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu wymogow szczego6lnych
dotyczacych etykietowania, przepisywania i stosowania paszy leczniczej oraz produktéw

posrednich.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r.
w sprawie kontroli urzedowych 1 innych czynno$ci urzedowych przeprowadzanych w celu
zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego 1 paszowego oraz zasad dotyczacych
zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin 1 sSrodkéw ochrony roslin, zmieniajace
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005,
(WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE)
2016/429 1 (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009
oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE,
oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE)
nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG,
96/23/WE, 96/93/WE 1 97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie

w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95z 7.4.2017, s. 1).
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(12) Rozporzadzenie (UE) 2018/...* obejmuje weterynaryjne produkty lecznicze oraz ich
dostarczanie, nie obejmuje natomiast produktow posrednich, dlatego tez powinny by¢ one

szczegdtowo objete niniejszym rozporzadzeniem w odpowiedni sposéb.

(13) Pasze leczniczg nalezy wytwarza¢ jedynie z weterynaryjnymi produktami leczniczymi
dopuszczonymi do obrotu na potrzeby wytwarzania paszy leczniczej, a ze wzgledu
na bezpieczenstwo i skutecznos$¢ produktu nalezy zapewni¢ zgodnos$¢ wszystkich
wykorzystanych sktadnikow. Aby zapewnié¢ bezpieczne i skuteczne leczenie zwierzat,
nalezy przewidzie¢ dodatkowe wymogi szczegdlne lub instrukcje dotyczace dodawania

weterynaryjnych produktow leczniczych do paszy.

(14) Dla wytwarzania bezpiecznej 1 skutecznej paszy leczniczej kluczowe znaczenie ma
réwniez homogeniczne rozprowadzenie weterynaryjnego produktu leczniczego w paszy.
Nalezy zatem przewidzie¢ mozliwos$¢ ustanowienia kryteriow homogenicznosci paszy

leczniczej, takich jak warto$ci docelowe.

(15) Podmioty dziatajace na rynku pasz moga wytwarza¢ w jednym zaktadzie szeroki
asortyment pasz dla r6znych zwierzat docelowych, zawierajacych roézne typy sktadnikoéw,
takie jak dodatki paszowe czy weterynaryjne produkty lecznicze. Sukcesywne
wytwarzanie roznych typow pasz na tej samej linii produkcyjnej moze doprowadzié
do obecnosci na tej linii sladowych ilosci substancji czynnej, ktora trafi do pierwszych
partii produkcyjnych nastgpnej paszy. Takie przedostawanie si¢ sladowych ilosci
substancji czynnej z jednej partii produkcyjnej do drugiej nazywane jest

»zanieczyszczeniem krzyzowym”.

* Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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(16)

(17)

(18)

Zanieczyszczenie krzyzowe moze nastapi¢ podczas wytwarzania, przetwarzania,
przechowywania lub transportu paszy w sytuacji, gdy dla pasz zawierajacych rozne
sktadniki wykorzystuje si¢ ten sam sprz¢t do wytwarzania i przetwarzania, w tym

w przypadku wytwarzania paszy w mobilnych wytwdrniach pasz, te same pomieszczenia
do przechowywania lub $rodki transportu. Do celow niniejszego rozporzadzenia terminu
»zanieczyszczenie krzyzowe” uzywa si¢ specjalnie na okreslenie przedostania si¢
sladowych ilosci substancji czynnej zawartej w paszy leczniczej do paszy niedocelowe;.
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia paszy niedocelowej substancjami czynnymi zawartymi
w paszy leczniczej lub utrzymywac takie zanieczyszczenie na jak najnizszym mozliwym

poziomie.

Aby chroni¢ zdrowie zwierzat, zdrowie ludzkie oraz srodowisko, nalezy okresli¢
najwyzszy dopuszczalny poziom zanieczyszczenia krzyzowego paszy niedocelowej
substancjami czynnymi w oparciu o naukowg oceng ryzyka przeprowadzong przez
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, we wspolpracy z Europejska Agencija
Lekow oraz z uwzglednieniem stosowania dobrej praktyki wytwarzania i zasady ALARA
(As Low As Reasonably Achievable; tak mato, jak jest to racjonalnie osiggalne).

Do zakonczenia tej naukowej oceny ryzyka obowigzuje najwyzszy dopuszczalny krajowy
poziom zanieczyszczenia krzyzowego paszy niedocelowej substancjami czynnymi,
niezaleznie od jego pochodzenia, z uwzglednieniem nieuniknionego zanieczyszczenia

krzyzowego i1 ryzyka powodowanego przez dane substancje czynne.

Etykietowanie paszy leczniczej powinno by¢ zgodne z ogdlnymi zasadami okreslonymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 767/2009 oraz powinno podlega¢ wymogom szczegdtowym
w zakresie etykietowania, co pozwoli zapewni¢ uzytkownikom informacje niezbedne
do prawidlowego podawania paszy leczniczej. Nalezy rowniez okresli¢ dopuszczalne
wartos$ci odchylenia zawartos$ci sktadnikoéw paszy leczniczej wskazanej na etykiecie

od rzeczywistej zawartos$ci.
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(19)

(20)

21

Ze wzgledoéw bezpieczenstwa i w celu ochrony intereséw uzytkownikdw pasza lecznicza
1 produkty posrednie powinny by¢ wprowadzane na rynek w zaplombowanych
opakowaniach lub pojemnikach. Zasada ta nie powinna mie¢ zastosowania do podmiotéw
wytwarzajacych pasze w mobilnych wytworniach pasz, ktore dostarczajg pasze lecznicza

bezposrednio posiadaczowi zwierzat.

Reklamowanie paszy leczniczej moze mie¢ wptyw na zdrowie publiczne i zdrowie
zwierzat oraz zakldca¢ konkurencj¢. Dlatego tez reklamowanie paszy leczniczej powinno
spetnia¢ okreslone kryteria. Lekarze weterynarii potrafig wlasciwie oceni¢ informacje
przedstawiane w reklamach dzigki wiedzy i do§wiadczeniu w dziedzinie zdrowia zwierzat.
Kierowanie reklam paszy leczniczej do osob, ktére nie potrafig wlasciwie ocenié ryzyka
zZwigzanego z jej stosowaniem, moze skutkowa¢ niewtasciwym stosowaniem leku lub
przyjmowaniem go w nadmiernych ilo$ciach, co moze by¢ szkodliwe dla zdrowia

publicznego, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska.

W odniesieniu do handlu paszg lecznicza wewnatrz Unii i przywozu tej paszy do Unii
nalezy zapewni¢, aby weterynaryjny produkt leczniczy znajdujacy si¢ w paszy byt
dopuszczony do stosowania w panstwie cztonkowskim przeznaczenia zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 2018/...*%.

+

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(22)

Wazne jest uwzglednienie migdzynarodowego wymiaru rozwoju opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Organizmy oporne na $rodki przeciwdrobnoustrojowe moga
przenosic si¢ na ludzi 1 zwierzeta w Unii 1 w panstwach trzecich na skutek konsumpcji
produktéw pochodzenia zwierzecego, bezposredniego kontaktu ze zwierzgtami lub ludzmi
badz w inny sposdb. Powyzsze znalazto wyraz w art. 118 rozporzadzenia 2018/...*, ktory
stanowi, ze podmioty gospodarcze w panstwach trzecich muszg przestrzega¢ okreslonych
warunkow zwigzanych z oporno$cig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w odniesieniu

do zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzgcego wywozonych z takich panstw trzecich
do Unii. Nalezy wzia¢ to pod uwage rowniez w odniesieniu do stosowania odpowiednich
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych, jezeli majg by¢ one podawane w paszy
leczniczej. Ponadto w kontek$cie wspotpracy migdzynarodowej oraz zgodnie

z dziatalnoscia i polityka organizacji miedzynarodowych, takich jak Swiatowa Organizacja
Zdrowia i jej Swiatowy Plan Dziatania i Strategia w sprawie Opornosci na Srodki
Przeciwdrobnoustrojowe oraz Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat i jej Rozwazne
Stosowanie Srodkéw Przeciwdrobnoustrojowych, nalezy rozwazyé podjecie na catym
Swiecie dziatan w kierunku ograniczenia stosowania paszy leczniczej zawierajacej srodki
przeciwdrobnoustrojowe w celu zapobiegania chorobom w odniesieniu do zwierzat oraz

produktéw pochodzenia zwierzgcego wywozonych z panstw trzecich do Unii.

+

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(23)

24)

W celu zapewnienia bezpieczenstwa paszy i identyfikowalno$ci produktu podmioty
dziatajace na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem — zar6wno w wytworni pasz za
pomocg specjalnie wyposazonego pojazdu lub na wtasne potrzeby — badz
przechowywaniem, transportem lub wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej

1 produktow posrednich powinny by¢ zatwierdzane przez wtasciwy organ zgodnie

z systemem zatwierdzania ustanowionym w rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005. Podmioty
dziatajgce na rynku pasz prowadzace niektore rodzaje dziatalnosci niskiego ryzyka, takie
jak niektore rodzaje transportu, przechowywania i sprzedazy detalicznej, powinny zostaé
zwolnione z obowigzku zatwierdzania, jednak nie powinno to zwalnia¢ ich z obowigzku
rejestracji w ramach systemu rejestracji okreslonego w rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005.
W celu zapewnienia odpowiedniego stosowania i petnej identyfikowalnos$ci paszy
leczniczej podmioty prowadzace handel detaliczny pasza leczniczg dla zwierzat
domowych oraz posiadacze zwierzat futerkowych podajacy im pasze leczniczg, ktorzy nie
podlegaja obowiazkowi zatwierdzania, powinni przekazywaé informacje wtasciwym
organom. Nalezy przewidzie¢ procedur¢ przejsciowg dla zakladow zatwierdzonych

na mocy dyrektywy 90/167/EWG.

Nalezy zadba¢ o zapewnienie, aby wymogi dotyczace postepowania z paszami
leczniczymi okreslone w niniejszym rozporzadzeniu oraz w aktach delegowanych

1 wykonawczych przyjetych na mocy niniejszego rozporzadzenia dotyczace podmiotow
dziatajgcych na rynku pasz, w szczegdlnosci podmiotow wytwarzajacych pasze na wlasne

potrzeby, byly wykonalne i praktyczne.
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(25) W celu zapewnienia bezpiecznego stosowania paszy leczniczej jej dostarczanie
1 stosowanie powinny by¢ uwarunkowane okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
na pasz¢ leczniczg wystawionej przez lekarza weterynarii po przebadaniu lub inne;j
wlasciwej ocenie stanu zdrowia zwierzat, ktore majg zosta¢ poddane leczeniu. Nie nalezy
jednak wyklucza¢ mozliwo$ci wytworzenia paszy leczniczej, zanim producent otrzyma
recepte weterynaryjng na pasze leczniczg. Jezeli pasze¢ lecznicza przepisat w panstwie
cztonkowskim lekarz weterynarii, zasadniczo powinna istnie¢ mozliwo$¢ uznania tej
recepty weterynaryjnej na pasze leczniczg i wydania danej paszy leczniczej w innym
panstwie czlonkowskim. Na zasadzie odstepstwa panstwo cztonkowskie moze zezwolié
na wystawianie recepty weterynaryjnej na pasz¢ lecznicza przez wykwalifikowang osobe
inng niz lekarz weterynarii, uprawniong do tego zgodnie z prawem krajowym majacym
zastosowanie w chwili wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Taka recepta na pasze
lecznicza wystawiona przez taka wykwalifikowana osobe, inng niz lekarz weterynarii,
powinna by¢ wazna jedynie w tym panstwie cztonkowskimi i nie powinna dotyczy¢ paszy
leczniczej zawierajacej przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze oraz
innych weterynaryjnych produktéw leczniczych w przypadkach, gdy konieczna jest

diagnoza lekarza weterynarii.

(26) Aby zapewni¢ rozwazne stosowanie — przez ktore rozumie si¢ odpowiednie stosowanie
lekow zgodnie z receptg weterynaryjng na pasze leczniczg 1 charakterystyka produktu
leczniczego — paszy leczniczej u zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci
1 u zwierzat futerkowych, a tym samym stworzy¢ podstawe do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia zwierzat 1 zdrowia publicznego, nalezy w stosownych
przypadkach przewidzie¢ szczegdlne warunki dotyczace stosowania oraz waznosci recepty
weterynaryjnej na pasz¢ lecznicza, zgodnoS$ci z okresem karencji oraz prowadzenia

dokumentacji przez posiadacza zwierzat.
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(27)

(28)

(29)

Ze wzgledu na powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego zwigzane z opornoscig

na $rodki przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢ stosowanie paszy leczniczej
zawierajacej takie srodki w przypadku zwierzat. Nie nalezy zezwala¢ na profilaktyczne
stosowanie paszy leczniczej ani na jej stosowanie jako stymulatora wydolno$ci zwierzat,
z wyjatkiem stosowania, w niektorych przypadkach, paszy leczniczej zawierajacej srodki
przeciwpasozytnicze i immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze. Stosowanie
paszy leczniczej zawierajacej srodki przeciwdrobnoustrojowe do celow metafilaktyki
powinno by¢ dozwolone jedynie woéwczas, gdy ryzyko rozprzestrzenienia si¢ zakazenia

lub choroby zakaznej jest wysokie, zgodnie z rozporzadzeniem 2018/...*.

Stosowanie paszy leczniczej zawierajacej Srodki przeciwpasozytnicze powinno opierac si¢
na znajomosci stopnia zarazenia pasozytami zwierzecia lub grupy zwierzat. Pomimo
podejmowanych przez rolnikéw dziatan na rzecz zapewnienia wtasciwej higieny

1 bezpieczenstwa biologicznego zwierzeta mogg cierpie¢ na wiele réznych chorob, ktorym
trzeba zapobiegac za pomocg paszy leczniczej, zaréwno ze wzgledu na zdrowie zwierzat,
jak i ich dobrostan. Choroby zwierzat przenoszone na ludzi réwniez mogg mie¢ powazne
skutki dla zdrowia publicznego. Dlatego tez stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze lub §rodki przeciwpasozytnicze

powinno by¢ dozwolone w przypadku braku zdiagnozowanej choroby.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 nalezy $cisle przestrzega¢ zakazu
stosowania antybiotykow jako stymulatoréw wzrostu, ktoéry obowigzuje od dnia 1 stycznia

2006 r., 1 wlasciwie go egzekwowac.

+

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(30)

(1)

(32)

Podejscie ,,Jedno zdrowie” popierane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia i Swiatowa
Organizacje Zdrowia Zwierzat zaktada, ze zdrowie ludzkie i zdrowie zwierzat oraz
ekosystemy sg ze sobg wzajemnie powigzane, w zwigzku z czym zasadnicze znaczenie dla
zdrowia zwierzat 1 zdrowia ludzkiego ma zapewnienie rozwaznego stosowania u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci przeciwdrobnoustrojowych produktéw

leczniczych.

W dniu 17 czerwca 2016 r. Rada przyjeta konkluzje w sprawie dalszych dziatan

w dziedzinie walki z oporno$cig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia
,Jedno zdrowie”. W dniu 13 wrze$nia 2018 r. Parlament Europejski przyjal rezolucje

w sprawie europejskiego planu dziatania ,,Jedno zdrowie” na rzecz walki z opornos$cia

na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Nalezy ustanowi¢ system gromadzenia lub usuwania niezuzytych lub przeterminowanych
produktow posrednich oraz niezuzytej lub przeterminowanej paszy leczniczej — w tym

za posrednictwem istniejacych juz systemow i gdy gospodaruja nimi podmioty dziatajace
na rynku pasz — aby kontrolowa¢ ryzyko stwarzane przez takie produkty w odniesieniu

do ochrony zdrowia zwierzat lub zdrowia ludzkiego, lub srodowiska. Decyzja o tym, kto
jest odpowiedzialny za taki system gromadzenia lub usuwania, powinna pozosta¢ w sferze
kompetencji krajowych. Panstwa cztonkowskie powinny podja¢ srodki, aby zapewnic
prowadzenie odpowiednich konsultacji z zainteresowanymi stronami w celu dostosowania

tych systeméw do zaktadanego celu.
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(33)

W celu osiaggnigcia celow niniejszego rozporzadzenia i uwzglednienia postepu
technicznego i naukowego nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow
zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu

do okreslenia konkretnych najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw zanieczyszczenia
krzyzowego paszy niedocelowej substancjami czynnymi i metod analizowania substancji
czynnych oraz zmiany zalacznikéw do niniejszego rozporzadzenia. Zalaczniki te zawieraja
przepisy dotyczace obowigzkéw podmiotow dziatajacych na rynku pasz w zakresie
wytwarzania, przechowywania, transportu i wprowadzania na rynek paszy leczniczej

1 produktow posrednich, wykazu przeciwdrobnoustrojowych substancji czynnych, ktore sa
najczesciej stosowane w paszy leczniczej, wymogdéw dotyczacych etykietowania paszy
leczniczej 1 produktéw posrednich, dopuszczalnych limitow tolerancji dotyczacych
wskazanego na etykiecie sktadu paszy leczniczej lub produktéw posrednich oraz
informacji, jakie nalezy obowigzkowo umiesci¢ w recepcie weterynaryjnej na pasze
leczniczg. Szczegodlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja
prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te
prowadzono zgodnie z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym

z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa!. W szczeg6lnosci, aby
zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udziat na rownych zasadach

w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty

w tym samym czasie, co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga
systematycznie uczestniczy¢ w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢

przygotowywaniem aktow delegowanych.

Dz.U.L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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(34)

(35)

(36)

(37)

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia

w odniesieniu do ustanawiania kryteriow homogenicznos$ci paszy leczniczej, a takze wzoru
recepty weterynaryjnej na pasze¢ leczniczg, nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/20111.

Panstwa cztonkowskie powinny ustanowié¢ przepisy dotyczace sankcji za naruszenie
niniejszego rozporzadzenia oraz przedsiewzig¢ wszelkie srodki niezbgdne do zapewnienia

ich stosowania. Sankcje te powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

W celu zapewnienia, aby wszyscy producenci paszy leczniczej, w tym podmioty
wytwarzajace pasz¢ na wlasne potrzeby, stosowali zatgcznik II do rozporzadzenia (WE)

nr 183/2005, rozporzadzenie to nalezy odpowiednio zmienic.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego i zdrowia zwierzat, dostarczenie odpowiednich informacji
uzytkownikom oraz poprawa skutecznos$ci funkcjonowania rynku wewnetrznego, nie moga
zosta¢ osiggniete w sposOb wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast mozliwe
jest ich lepsze osiagnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnos$ci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza

to, co jest konieczne do osiggniecia tych celow,

PRZYIMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego
2011 r. ustanawiajgce przepisy 1 zasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez panstwa
cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje¢ (Dz.U. L 55
z28.2.2011, s. 13).
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Rozdzial 1

Przedmiot, zakres stosowania i definicje

Artykut 1

Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy szczegotowe dotyczace paszy leczniczej
1 produktow posrednich, ktore to przepisy majg charakter uzupetniajgcy w stosunku
do prawodawstwa unijnego dotyczacego pasz i sa stosowane z zastrzezeniem, w szczegolnosci,

rozporzadzen (WE) nr 1831/2003, (WE) nr 183/2005, (WE) nr 767/2009 i dyrektywy 2002/32/WE.
Artykut 2
Zakres stosowania
1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do:
a)  wytwarzania, przechowywania i transportu paszy leczniczej i produktow posrednich;

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

leczniczej 1 produktéw posrednich;

c)  wywozu do panstw trzecich paszy leczniczej 1 produktéw posrednich. Art. 9, 16, 17
1 18 nie stosuje si¢ jednak do paszy leczniczej 1 produktow posrednich, na ktorych

etykiecie wskazano, Ze sg one przeznaczone na wywoz do panstw trzecich.
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2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych
zgodnie z definicjg zawartg w rozporzadzeniu (UE) 2018/...*, chyba ze produkty takie

zostaty dodane do paszy leczniczej lub produktu posredniego.

Artykut 3
Definicje

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

a)  definicje ,,paszy”, ,,przedsicbiorstwa paszowego” oraz ,,wprowadzenia na rynek”

okreslone odpowiednio w art. 3 pkt 4, 5 i 8 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

b)  definicje ,,dodatkow paszowych” i ,,dziennego zapotrzebowania” okreslone

odpowiednio w art. 2 ust. 2 lit. a) 1 f) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003;

c) definicje ,,zwierzecia wykorzystywanego do produkcji zywnosci”, ,,zwierzat
niewykorzystywanych do produkcji zywnosci”, ,,zwierzat futerkowych”,
,materiatow paszowych”, ,, mieszanki paszowej”, ,,mieszanki paszowej
petnoporcjowe;j”, ,,mieszanki paszowej uzupetniajacej”, ,,mieszanki paszowej
mineralnej”, ,,minimalnego okresu przechowywania”, ,,partii”, ,,etykietowania”
1,,etykiety” okreslone odpowiednio w art. 3 ust 2 lit. ¢), d), e), g), h), 1), ), k), q),
s) 1 t) rozporzadzenia (WE) nr 767/2009;

d)  definicj¢ ,,zaktadu” okreslong w art. 3 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 183/2005;

1),

* Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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e) definicje ,,kontroli urzgdowych” i ,,wlasciwych organ6éw” okre§lone odpowiednio

w art. 2 ust 1 i art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625;

f)  definicje ,,weterynaryjnego produktu leczniczego”, ,,substancji czynnej”,
Limmunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego”, ,,srodka
przeciwdrobnoustrojowego”, ,,Srodka przeciwpasozytniczego”, ,,antybiotyku”,
,metafilaktyki”, ,profilaktyki” i ,,0kresu karencji”’ okreslone odpowiednio w art. 4
pkt 1, 3,5, 12,13, 14, 15, 16 i 34 rozporzadzenia (UE) 2018/...* oraz definicj¢

»charakterystyki produktu leczniczego™ okre§long w art. 35 tego rozporzadzenia.
2. Stosuje si¢ rowniez ponizsze definicje:

a) ,paszalecznicza” oznacza paszg, ktora jest gotowa do bezposredniego karmienia
zwierzat bez dalszego przetwarzania, sktadajaca si¢ z homogenicznej mieszanki
przynajmniej jednego weterynaryjnego produktu leczniczego lub produktu

posredniego oraz materiatdéw paszowych lub mieszanek paszowych;

b) ,,produkt posredni” oznacza pasze, ktora nie jest gotowa do bezposredniego
karmienia zwierzat bez dalszego przetwarzania, sktadajaca si¢ z homogenicznej
mieszanki przynajmniej jednego weterynaryjnego produktu leczniczego oraz
materiatdéw paszowych lub mieszanek paszowych, przeznaczong wytacznie

do wykorzystania przy wytwarzaniu paszy leczniczej;

c) ,paszaniedocelowa” oznacza pasze¢, leczniczg lub nie, ktora w zamierzeniu nie ma

zawiera¢ konkretnej substancji czynnej;

* Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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d)

g)

h)

)

,zanieczyszczenie krzyzowe” oznacza zanieczyszczenie paszy niedocelowe;j
substancja czynng pochodzaca z wezesniejszego wykorzystania pomieszczen lub

wyposazenia;

,podmiot dzialajacy na rynku pasz” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawnag
odpowiedzialng za zapewnienie spetnienia wymogow niniejszego rozporzadzenia

w przedsigbiorstwie paszowym pozostajacym pod kontrolg tej osoby;

,»podmiot wytwarzajacy pasz¢ w mobilnej wytworni pasz” oznacza podmiot
dziatajgcy na rynku pasz, ktorego zaktad paszowy sktada si¢ ze specjalnie

wyposazonego pojazdu stluzacego do wytwarzania paszy leczniczej;

,podmiot wytwarzajacy pasz¢ na wlasne potrzeby” oznacza podmiot dziatajacy

na rynku pasz wytwarzajacy pasz¢ lecznicza do wytacznego stosowania we wlasnym

gospodarstwie;

,recepta weterynaryjna na pasz¢ leczniczg” oznacza dokument wystawiony przez

lekarza weterynarii na pasze lecznicza:

,reklamowanie” oznacza dokonywanie prezentacji w dowolnej formie w zwigzku
z paszg leczniczg 1 produktami posrednimi w celu promowania przepisywania lub

stosowania paszy leczniczej, wlacznie z dostarczaniem probek i1 sponsoringiem;

,»posiadacz zwierzat” oznacza osobe fizyczng lub prawng odpowiedzialng

za zwierzeta, stale lub tymczasowo.
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Rozdzial 11
Wytwarzanie, przechowywanie, transport

i wprowadzanie na rynek

Artykut 4
Obowiqzki ogolne

1. Podmioty dziatajgce na rynku pasz wytwarzaja, przechowuja, transportuja i wprowadzaja

na rynek pasze¢ lecznicza oraz produkty posrednie zgodnie z zalgcznikiem I.

2. Niniejszego artykutu nie stosuje si¢ do rolnikéw, ktdrzy jedynie kupuja, przechowuja lub

transportuja pasze leczniczg w celu stosowania wytacznie w swoim gospodarstwie.
Niezaleznie od akapitu pierwszego do takich rolnikdéw stosuje si¢ aneks I sekcja 5.

3. Art. 101 ust. 2 i art. 105 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2018/...* stosuje si¢ odpowiednio

do dostarczania produktéw posrednich.

4. Art. 57 i rozdziat IV sekcja 5 rozporzadzenia (UE) 2018/...* stosuje si¢ odpowiednio

do paszy leczniczej 1 produktow posrednich.

* Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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Artykut 5
Sktad

1. Pasza lecznicza i produkty posrednie sg wytwarzane jedynie z weterynaryjnych produktow
leczniczych, w tym weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych
do stosowania zgodnie z art. 112, 113 lub 114 rozporzadzenia (UE) 2018/...%,
dopuszczonych do obrotu na potrzeby wytwarzania paszy leczniczej zgodnie z warunkami

okreslonymi w tym rozporzadzeniu.

2. Podmiot dziatajacy na rynku pasz wytwarzajacy pasze¢ lecznicza lub produkt posredni

zapewnia, aby:

a)  pasza lecznicza lub produkt posredni byty wytwarzane zgodnie z odpowiednimi
warunkami, okreslonymi w recepcie weterynaryjnej na pasze leczniczg lub,
w przypadkach, o ktorych mowa w art. 8 niniejszego rozporzadzenia,
w charakterystyce produktu leczniczego, dotyczacymi weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktére maja zosta¢ dodane do paszy; warunki te obejmujg przepisy
szczegblne dotyczace znanych oddziatywan mi¢dzy weterynaryjnymi produktami
leczniczymi a pasza, ktore moga negatywnie wptywac na bezpieczenstwo lub

skuteczno$¢ paszy leczniczej lub produktu posredniego;

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

w weterynaryjnym produkcie leczniczym;

* Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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d)

calkowita zawarto$¢ substancji czynnej w paszy leczniczej — jezeli substancja czynna
w weterynaryjnym produkcie leczniczym jest ta samg substancja, ktora zastosowano
w dodatku paszowym do danej paszy — nie byta wyzsza niz maksymalna zawarto$¢
okreslona w recepcie weterynaryjnej na pasze¢ leczniczg lub — w przypadkach,

o ktérych mowa w art. 8 — w charakterystyce produktu leczniczego;

weterynaryjne produkty lecznicze dodane do paszy taczyly si¢ z nig w celu
stworzenia stabilnej mieszanki przez caty okres przechowywania paszy leczniczej

1 byty zgodne z terminem waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktérym
mowa w art. 10 ust. 1 lit. f) rozporzadzenia (UE) 2018/...*, pod warunkiem, ze pasza
lecznicza lub produkt posredni sg wlasciwie przechowywane i ze wlasciwie si¢

Z nimi postepuje.

Podmioty dziatajace na rynku pasz dostarczajace pasz¢ leczniczg posiadaczom zwierzat

zapewniaja, aby pasza ta byla zgodna z recepta, o ktoérej mowa w art. 16.

Artykut 6

Homogenicznos¢

Podmioty dziatajace na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem paszy leczniczej lub

produktow posrednich zapewniaja rozprowadzenie weterynaryjnego produktu leczniczego

w paszy leczniczej i w produkcie posrednim w sposdb zapewniajacy homogenicznoscé.

+

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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2. Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, okresli¢ kryteria rozprowadzenia
weterynaryjnego produktu leczniczego w paszy leczniczej lub w produkcie posrednim
W sposob zapewniajacy homogeniczno$¢, uwzgledniajac szczegdlne whasciwosci danego
weterynaryjnego produktu leczniczego oraz technologii mieszania. Te akty wykonawcze

przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 21 ust. 2.

Artykut 7

Zanieczyszczenie krzyZowe

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem, przechowywaniem,
transportem lub wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej lub produktow posrednich

stosujg $rodki zgodnie z art. 4 w celu unikni¢cia zanieczyszczenia krzyzowego.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 20 aktéw delegowanych w celu
uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez okreslenie konkretnych najwyzszych
dopuszczalnych poziomoéw zanieczyszczenia krzyzowego paszy niedocelowe;j
substancjami czynnymi, o ile takie wartosci nie zostaty juz okre$lone zgodnie z dyrektywa
2002/32/WE. W tych aktach delegowanych moga zosta¢ rowniez okreslone metody

analizowania substancji czynnych w paszach.

W zakresie najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw zanieczyszczenia krzyzowego akty
delegowane opierajg si¢ na naukowej ocenie ryzyka przeprowadzonej przez Europejski

Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.
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3. Do dnia .... [cztery lata od dnia wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia] Komisja
przyjmuje zgodnie z art. 20 akty delegowane w celu uzupetnienia niniejszego
rozporzadzenia poprzez okreslenie, w przypadku przeciwdrobnoustrojowych substancji
czynnych wymienionych w zalaczniku II, konkretnych najwyzszych dopuszczalnych
poziomdéw zanieczyszczenia krzyzowego paszy niedocelowej substancjami czynnymi oraz

metod analizowania substancji czynnych w paszach.

W zakresie najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw zanieczyszczenia krzyzowego, akty
delegowane opierajg si¢ na naukowej ocenie ryzyka przeprowadzonej przez Europejski

Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.

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 pelnoporcjowej, okreslong

w odpowiednim akcie unijnym.

5. Do czasu okreslenia najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw zanieczyszczenia
krzyzowego zgodnie z ust. 2 1 3 panstwa cztonkowskie moga stosowac krajowe najwyzsze

dopuszczalne poziomy zanieczyszczenia krzyzowego.
Artykut 8
Produkcja z wyprzedzeniem

Pasze lecznicza i produkty posrednie mozna wytwarza¢ i wprowadza¢ na rynek, z wyjatkiem

dostaw do posiadaczy zwierzat, zanim wystawiona zostanie recepta, o ktérej mowa w art. 16.
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Akapitu pierwszego niniejszego artykutu nie stosuje si¢ do:

a)

b)

podmiotéw wytwarzajacych pasze na wilasne potrzeby i podmiotéw wytwarzajacych pasze

w mobilnych wytwdrniach pasz;

wytwarzania paszy leczniczej lub produktow posrednich zawierajacych weterynaryjne
produkty lecznicze przeznaczonych do stosowania zgodnie z art. 112 lub 113

rozporzadzenia (UE) 2018/...%.

Artykut 9

Wymogi szczegolowe dotyczgce etykietowania

Etykietowanie paszy leczniczej i produktéw posrednich musi by¢ zgodne z zatacznikiem

III do niniejszego rozporzadzenia.

Ponadto do paszy leczniczej i produktow posrednich zawierajacych, odpowiednio,
materialy paszowe lub mieszanki paszowe majg zastosowanie wymogi szczegélne
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 767/2009 w odniesieniu do etykietowania materiatow

paszowych i mieszanek paszowych.

W przypadku gdy zamiast opakowan wykorzystywane sg pojemniki, musi by¢ do nich

dotaczony dokument zgodny z ust. 1.

+

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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3. Dopuszczalne limity tolerancji rozbieznosci pomigdzy wskazang na etykiecie zawarto$cia
substancji czynnych w paszy leczniczej lub produkcie posrednim a zawarto$cia
stwierdzong w ramach kontroli urzedowych przeprowadzonych zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 2017/625 sg okreslone w zatgczniku IV do niniejszego

rozporzadzenia.
Artykut 10
Opakowanie
1. Pasza lecznicza i produkty posrednie sa wprowadzane na rynek wytacznie

w zaplombowanych opakowaniach lub pojemnikach. Opakowania lub pojemniki musza
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

uzywac ponownie.
2. Ust. 1 nie stosuje si¢ do podmiotéw wytwarzajacych pasze w mobilnych wytworniach pasz
dostarczajacych pasze leczniczg bezposrednio posiadaczowi zwierzat.
Artykut 11

Reklamowanie paszy leczniczej i produktow posrednich

1. Zakazuje si¢ reklamowania paszy leczniczej 1 produktéw posrednich. Zakaz ten nie

dotyczy reklam przeznaczonych wylacznie dla lekarzy weterynarii.

2. Materialy reklamowe nie mogg zawiera¢ informacji w formie, ktéra moze wprowadzac

w blad lub prowadzi¢ do niewlasciwego stosowania paszy leczniczej.
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3. Paszy leczniczej nie wolno dystrybuowa¢ w celach promocyjnych z wyjatkiem niewielkich

ilosci probek.

4. Paszy leczniczej zawierajacej przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze

nie wolno dystrybuowaé¢ w celach promocyjnych w postaci probek ani w innej formie.

5. Probki, o ktorych mowa w ust. 3, musza by¢ odpowiednio oznakowane ze wskazaniem, ze
sa one probkami, oraz sg one przekazywane bezposrednio lekarzom weterynarii w trakcie

imprez sponsorowanych lub przez przedstawicieli handlowych podczas ich wizyt.

Artykut 12

Handel wewngtrzunijny i przywoz

1. Podmiot dziatajacy na rynku pasz prowadzacy dystrybucje paszy leczniczej lub produktéw
posrednich w panstwie cztonkowskim innym niz panstwo cztonkowskie, w ktorym zostaty
one wytworzone, 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)

2018/..%.

2. Podmiot dziatajacy 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)

2018/...7.

* Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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Rozdzial 111

Zatwierdzanie zakladow

Artykul 13

Obowiqzek zatwierdzenia

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem, przechowywaniem,
transportem lub wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej lub produktow posrednich
zapewniaja, by zaktady znajdujace si¢ pod ich kontrolg zostaty zatwierdzone przez

wiasciwy organ.
2. Ust. 1 nie stosuje si¢ do nastepujacych podmiotow dziatajacych na rynku pasz:

a)  podmiotow, ktore jedynie kupuja, przechowuja lub transportuja pasze lecznicza

do stosowania wylacznie w swoim gospodarstwie;

b)  podmiotdéw, ktore prowadzg wytacznie dziatalnos¢ handlowa i nie przechowuja

paszy leczniczej lub produktow posrednich w swych obiektach;

c)  podmiotow, ktore jedynie transportuja lub przechowuja pasze leczniczg lub produkty

posrednie wytacznie w zaplombowanych opakowaniach lub pojemnikach.

3. Wilasciwy organ zatwierdza zaktady jedynie wowczas, gdy z inspekcji przeprowadzonych
w takich zaktadach przed rozpoczgciem przez nie dziatalnosci wynika, ze wprowadzony
system wytwarzania, przechowywania, transportu lub wprowadzania na rynek paszy

leczniczej lub produktéw posrednich spetnia wymogi szczegolne okreslone w rozdziale II.
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4. W przypadku gdy podmiot wytwarzajacy pasze w mobilnej wytworni pasz wprowadza
pasz¢ lecznicza na rynek w panstwie cztonkowskim innym niz panstwo, w ktorym posiada
zatwierdzenie, podmiot taki zawiadamia o tym fakcie wlasciwy organ panstwa

cztonkowskiego, w ktorym pasza ta jest wprowadzana na rynek.

5. W odniesieniu do podmiotow prowadzacych handel detaliczny pasza lecznicza dla
zwierzat domowych oraz posiadaczy zwierzat futerkowych podajacych im pasz¢ lecznicza
panstwa cztonkowskie wprowadzajg procedury krajowe, by zapewni¢, aby wlasciwe
organy otrzymywaty stosowne informacje dotyczace dziatalnosci tych podmiotdéw, przy

jednoczesnym unikaniu powielania dziatan oraz zb¢dnego obcigzenia administracyjnego.

Artykut 14
Wykazy zatwierdzonych zaktadow

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

do tego rozporzadzenia.
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Artykut 15
Srodki przejsciowe dotyczqce wprowadzania w zZycie wymogéw

w zakresie zatwierdzania i rejestracji

Zaktady 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 dziatalno$ci wchodzacej w zakres stosowania
niniejszego rozporzadzenia, moga kontynuowac swoja dziatalnos¢ pod warunkiem
przedlozenia organowi wlasciwemu na obszarze, na ktorym znajdujg si¢ ich obiekty,

do dnia ... [42 miesigce od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia], oSwiadczenia
w formie okre$lonej przez ten wtasciwy organ, zgodnie z ktérym spetniajag wymogi

w zakresie zatwierdzania, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia.

Jezeli oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, nie zostanie
przedtozone we wskazanym terminie, wlasciwe organy cofajg tymczasowo dotychczasowe
zatwierdzenie zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 14 rozporzadzenia (WE)

nr 183/2005.
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Rozdzial IV

Recepta i stosowanie

Artykut 16
Recepta

1. Pasza lecznicza jest dostarczana posiadaczom zwierzat:

a)  pod warunkiem przedstawienia oraz — w przypadku podmiotow wytwarzajacych
pasze na wlasne potrzeby — posiadania recepty weterynaryjnej na pasz¢ lecznicza;

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

2. Recepte weterynaryjng na pasz¢ lecznicza wystawia si¢ dopiero po przeprowadzeniu
badania klinicznego lub innej wiasciwej oceny stanu zdrowia zwierzecia lub grupy

zwierzat przez lekarza weterynarii 1 wylacznie w zwigzku ze zdiagnozowang choroba.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 recepte weterynaryjng na pasze lecznicza zawierajaca
immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze mozna wystawi¢ réwniez w przypadku

braku zdiagnozowanej choroby.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2, jezeli nie mozna potwierdzi¢ obecno$ci zdiagnozowane;j
choroby, recepte weterynaryjng na pasze leczniczg zawierajacg Srodki przeciwpasozytnicze
bez skutkéw przeciwdrobnoustrojowych mozna wystawi¢ na podstawie znajomosci stopnia

zarazenia pasozytami zwierzecia lub grupy zwierzat.
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5. Na zasadzie odstepstwa od art. 3 ust. 2 lit. h) i ust. 2 niniejszego artykulu panstwo
cztonkowskie moze zezwolié, aby recepta weterynaryjna na pasze¢ lecznicza zostata
wystawiona przez wykwalifikowang osobe uprawniong do tego zgodnie z prawem
krajowym majacym zastosowanie w dniu ... [data wej$cia w zycie niniejszego

rozporzadzenia].

Takie recepty nie moga dotyczy¢ 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 takg recepte, wykwalifikowana osoba, o ktorej mowa w akapicie pierwszym,

dokonuje niezbednej weryfikacji zgodnie z prawem krajowym.
Do takich recept stosuje si¢ odpowiednio ust. 6, 7, 8 1 10 niniejszego artykutu.
6. Recepta weterynaryjna na pasze leczniczg zawiera informacje okreslone w zalaczniku V.

Oryginal recepty weterynaryjnej na pasz¢ lecznicza przechowuje producent lub,

w stosownych przypadkach, podmiot dziatajacy na rynku pasz dostarczajacy pasze
leczniczg posiadaczowi zwierzat. Lekarz weterynarii lub wykwalifikowana osoba, o ktorej
mowa w ust. 5, ktorzy wystawiaja recepte, 1 posiadacz zwierzg¢cia wykorzystywanego

do produkcji zywnosci lub zwierzecia futerkowego przechowujg kopie recepty

weterynaryjnej na pasz¢ leczniczg.

Oryginat i kopie przechowuje si¢ przez pi¢c lat od daty wystawienia.
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Paszy leczniczej nie stosuje si¢ w wigcej niz jednym leczeniu w ramach tej samej recepty
weterynaryjnej na pasze lecznicza, z wyjatkiem paszy leczniczej dla zwierzat

niewykorzystywanych do produkcji zywnos$ci innych niz zwierzeta futerkowe.

Czas trwania leczenia jest zgodny z charakterystykg weterynaryjnego produktu
leczniczego dodanego do paszy, a w przypadkach, gdy nie jest to okreslone, nie przekracza
jednego miesigca albo dwoch tygodni w przypadku paszy leczniczej zawierajacej

weterynaryjne produkty lecznicze o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym.

Recepta na pasze¢ leczniczg zachowuje waznos¢ maksymalnie przez szes¢ miesiecy od daty
wystawienia w przypadku zwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci innych
niz zwierzeta futerkowe 1 trzy tygodnie w przypadku zwierzat wykorzystywanych

do produkcji zywnosci 1 zwierzat futerkowych. W przypadku paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze recepta zachowuje waznos¢

przez maksymalny okres pigciu dni od daty wystawienia.

Lekarz weterynarii wystawiajacy recepte weterynaryjng 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 nieckompatybilne z innym leczeniem lub zastosowaniem i ze nie ma
zadnych przeciwwskazan ani wzajemnego oddziatywania w przypadku stosowania kilku
produktow leczniczych. W szczego6lnosci lekarz weterynarii nie przepisuje paszy
leczniczej z wigcej niz jednym weterynaryjnym produktem leczniczym zawierajacym

srodki przeciwdrobnoustrojowe.
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10. Recepta weterynaryjna na pasz¢ lecznicza:

a) jest zgodna z charakterystyka weterynaryjnego produktu leczniczego, z wyjatkiem
weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania zgodnie
zart. 112, 113 lub 114 rozporzadzenia (UE) 2018/...%;

b)  wskazuje dzienng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego, ktora ma zostac
dodana do ilosci paszy leczniczej zapewniajacej przyjecie dziennej dawki przez
zwierze docelowe przy uwzglednieniu faktu, ze ilo$¢ paszy przyjmowanej przez
zwierzgta chore moze r6zni¢ si¢ od normalnego zapotrzebowania dziennego;

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

d) zawiera informacje o zawartos$ci substancji czynnych obliczonej na podstawie
odnos$nych parametrow.

11. Recepty weterynaryjne na pasze leczniczg wystawione zgodnie z ust. 2, 3 1 4 s3 uznawane

w calej Unii.

* Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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12.

Komisja moze w drodze aktow wykonawczych okresli¢ wzor dla informacji okre§lonych

w zalaczniku V. Wz6or ten udostgpnia si¢ rowniez w wersji elektronicznej. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 21

ust. 2.

Artykut 17

Stosowanie paszy leczniczej

Przepisang pasze lecznicza stosuje si¢ wylacznie u zwierzat, dla ktorych wystawiono

recept¢ weterynaryjng na pasze¢ leczniczg zgodnie z art. 16.

Posiadacze zwierzat stosuja pasz¢ leczniczg wylacznie zgodnie z recepta weterynaryjng
na pasz¢ lecznicza, podejmuja $rodki w celu uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego

1 zapewniaja, by pasz¢ leczniczg podawano tylko zwierzetom wskazanym w recepcie
weterynaryjnej na pasze lecznicza. Posiadacze zwierzat zapewniajg, by nie stosowac

przeterminowanej paszy lecznicze;j.

Pasze lecznicza zawierajaca przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze
stosuje si¢ zgodnie z art. 107 rozporzadzenia (UE) 2018/...*, z wyjatkiem ust. 3 tego
artykutu, 1 nie stosuje si¢ jej w celach profilaktycznych.

Paszg¢ lecznicza zawierajaca immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze stosuje si¢

zgodnie z art. 110 rozporzadzenia (UE) 2018/..." i na podstawie recepty zgodnie z art. 16

ust. 3 niniejszego rozporzadzenia.

+

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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5. Pasze lecznicza zawierajaca Srodki przeciwpasozytnicze stosuje si¢ na podstawie recepty

zgodnie z art. 16 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia.

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

lecznicza.

7. Posiadacz zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci podajacy im pasze
leczniczg prowadzi dokumentacj¢ zgodnie z art. 108 rozporzadzenia (UE) 2018/...*.
Dokumentacja ta przechowywana jest przez okres co najmniej pigciu lat od daty podania
paszy leczniczej, rowniez w przypadku, gdy dane zwierz¢ wykorzystywane do produkcji

zywnosci zostato poddane ubojowi we wspomnianym pigcioletnim okresie.

Artykul 18

Systemy gromadzenia lub usuwania niezuzytych lub przeterminowanych produktow

Panstwa cztonkowskie zapewniaja wprowadzenie odpowiednich systemow gromadzenia lub
usuwania przeterminowanej paszy leczniczej i przeterminowanych produktéw posrednich lub
na wypadek gdy posiadacz zwierzat otrzymat wigkszg ilo$¢ paszy leczniczej, niz rzeczywiscie zuzyt

w zwigzku z leczeniem wskazanym w recepcie weterynaryjnej na pasze leczniczg.

Panistwa cztonkowskie podejmuja dziatania na rzecz zapewnienia konsultacji z odpowiednimi

zainteresowanymi stronami w sprawie takich systemow.

* Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Panstwa cztonkowskie podejmuja dziatania na rzecz zapewnienia, aby lokalizacja punktéw zbiorki
lub usuwania, a takze inne istotne informacje byly udostepniane rolnikom, posiadaczom zwierzat

oraz innym odpowiednim osobom.

Rozdzial V

Przepisy proceduralne i koncowe

Artykut 19

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

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega

warunkom okreslonym w niniejszym artykule.
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Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 71 19,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia ... [data wej$cia w zycie niniejszego
rozporzadzenia]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie
pOzniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski
lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed koncem

kazdego okresu.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 71 19, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna
nast¢pnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub

w pdzniejszym terminie okre§lonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na wazno$¢

jakichkolwiek juz obowiazujacych aktéw delegowanych.

Przed przyjgciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi
przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia

prawa.

Niezwtocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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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 dwdch miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego
terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisjg¢, Ze nie wniosg

sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesiace z inicjatywy Parlamentu

Europejskiego lub Rady.
Artykut 21
Procedura komitetowa
1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz ustanowiony

na mocy art. 58 ust 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 (zwany dalej ,. komitetem”).

Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

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

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 zwykta wigkszo$¢

cztonkéw komitetu.
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Artykut 22
Sankcje

1. Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji stosowanych w przypadku
naruszenia niniejszego rozporzadzenia oraz przyjmuja wszelkie srodki niezb¢dne
do zapewnienia ich wykonania. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne,

proporcjonalne i odstraszajace.

2. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisje o tych przepisach i srodkach do dnia ...
[36 miesigcy od dnia wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia], a nastepnie

niezwtocznie powiadamiajg ja o wszelkich zmianach tych przepisoéw.
Artykut 23
Zmiana rozporzgdzenia (WE) nr 183/2005
W art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,C) mieszanie paszy na wylaczne potrzeby wlasnego przedsigbiorstwa bez stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych lub produktéw posrednich zgodnie
z definicjg zawartg w rozporzadzeniu (UE) 2018/...** badz dodatkow do pasz lub

premiksow dodatkéw, z wytaczeniem dodatkow do kiszonki,

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/... z dnia ... w sprawie
wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego 1 Rady oraz uchylajace

dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz.U.L ...z ... ... ... ) S )
* Dz.U.: prosze wstawi¢ numer, dat¢ i odniesienie do publikacji niniejszego rozporzadzenia.
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2) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku dziatan innych niz te, o ktérych mowa w ust 1, w tym mieszania paszy
na wylaczne potrzeby wtasnego przedsigbiorstwa z zastosowaniem weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub produktow posrednich zgodnie z definicjg zawartg
w rozporzadzeniu (UE) 2018/...* badz dodatkéw do pasz lub premiksow dodatkow,

z wytaczeniem dodatkow do kiszonki, podmioty dziatajace na rynku pasz stosuja

zalacznik 11, jezeli odnosza si¢ one do wykonywanych dziatan.”.

Artykut 24

Srodki przejsciowe

Z zastrzezeniem daty rozpoczecia stosowania, o ktorej mowa w art. 26, Komisja jest uprawniona
do przyjmowania aktow delegowanych przewidzianych w art. 7 ust. 3 od dnia .... [data wejScia

W zycie niniejszego rozporzadzenia].
Artykut 25
Uchylenie
Dyrektywa 90/167/EWG traci moc.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia

zgodnie z tabela korelacji w zalaczniku VI do niniejszego rozporzadzenia.

* Dz.U.: prosze wstawi¢ numer niniejszego rozporzadzenia.
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Artykul 26

Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia .... [36 miesigcy od dnia wejsScia w zycie niniejszego

rozporzadzenia].

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 stosuje si¢ bezposrednio we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

* Dz. U.: prosze o zapewnienie, aby niniejsze rozporzadzenie weszto w zycie w tym samym

dniu co rozporzadzenia zawarte w dokumentach PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) i PE-
CONS 44/18 (2014/0256(COD)).
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ZAYLACZNIK 1

Wymogi szczegolne dotyczace podmiotow dziatajacych na rynku pasz
zgodnie z art. 4

SEKCJA 1
POMIESZCZENIA I WYPOSAZENIE

1. Podmioty dzialajace na rynku pasz zapewniaja, aby pomieszczenia i wyposazenie oraz ich
bezposrednie otoczenie byty utrzymane w czysto$ci. Wprowadzone sg rowniez
1 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 osobg¢ odpowiedzialng za wytwarzanie,
wprowadzanie na rynek i dostarczanie posiadaczom zwierzat paszy leczniczej 1 produktow

posrednich oraz odpowiednio wykwalifikowang osobg odpowiedzialng za kontrole jakoSci.

2. Z wyjatkiem podmiotow wytwarzajacych pasz¢ w mobilnych wytworniach pasz oraz
podmiotéw wytwarzajacych pasz¢ na wilasne potrzeby, zadania osoby odpowiedzialnej
za wytwarzanie 1 osoby odpowiedzialnej za kontrole jakosci sa od siebie niezalezne

1 dlatego tez nie moga by¢ wykonywane przez t¢ samg osobg.
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SEKCJA 3
WYTWARZANIE

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz uwzgledniaja wymogi w ramach stosownych systemow
jakosci 1 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, zabezpieczonym

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

4. Materiaty wykorzystywane do czyszczenia linii produkcyjnej po wytworzeniu paszy
leczniczej lub produktéw posrednich identyfikuje si¢, przechowuje i gospodaruje si¢ nimi

w taki sposob, aby nie mialy one wplywu na bezpieczenstwo i jako$¢ paszy.

SEKCJA 4
KONTROLA JAKOSCI

1. Sporzadza si¢ na pisSmie oraz wdraza plan kontroli jako$ci. Plan ten obejmuje
w szczegblnosci weryfikacje punktow krytycznych procesu wytwarzania, procedur
1 czgstotliwosci pobierania probek, metod 1 czestotliwosci analiz, zgodnosci ze
specyfikacja paszy leczniczej i produktéw posrednich oraz srodkoéw wprowadzanych

w przypadku niezgodnosci.
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W planie kontroli jakosci nalezy okresli¢ zasady odnoszace si¢ do kolejnosci lub
niezgodnos$ci czynnosci wytworczych oraz w stosownych przypadkach — zapotrzebowanie

na specjalne linie produkcyjne.

2. Szczegdtowe regularne kontrole wlasne oraz badania stabilno$ci zapewniajg zgodnos¢
z kryteriami homogenicznos$ci okreslonymi zgodnie z art. 6 ust. 2, z najwyzszymi
dopuszczalnymi poziomami zanieczyszczenia krzyzowego paszy docelowej substancjami
czynnymi okre§lonymi zgodnie z art. 7 ust. 2 oraz z minimalnym okresem

przechowywania paszy leczniczej oraz produktow posrednich.

SEKCJA S
PRZECHOWYWANIE I TRANSPORT

1. Pasza lecznicza i produkty posrednie przechowywane sg w odpowiednich, osobnych
1 zabezpieczonych pomieszczeniach lub w zaplombowanych, szczelnych pojemnikach
zaprojektowanych specjalnie do przechowywania takich produktéw. Przechowywane sa
one w miejscach zaprojektowanych, przystosowanych i utrzymywanych w celu

zapewnienia dobrych warunkéw przechowywania.

2. Weterynaryjne produkty lecznicze sa przechowywane w osobnych, bezpiecznych
1 zabezpieczonych miejscach. Miejsca te maja odpowiednia powierzchni¢ i s3 wlasciwie
oznakowane, aby weterynaryjne produkty lecznicze mogty by¢ przechowywane w sposob

uporzadkowany.

Paszg lecznicza 1 produkty posrednie przechowuje si¢ i transportuje w sposob
umozliwiajacy ich tatwa identyfikacje. Pasze lecznicza i produkty posrednie transportuje

si¢ odpowiednimi §rodkami transportu.
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3. Nalezy przewidzie¢ specjalne pomieszczenia do przechowywania przeterminowane;j,

wycofanej lub zwrdconej paszy leczniczej oraz produktéw posrednich.

4. Pojemniki w pojazdach wykorzystywanych do transportu paszy leczniczej lub produktow

posrednich sg 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 dokumentacj¢ stosownych danych,
obejmujacych szczegdty dotyczace nabycia, wytworzenia, przechowywania, transportu

1 wprowadzenia na rynek.
2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszej sekcji, zawiera:

a)  dokumentacj¢ HACCP, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 lit. g) i art. 7 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 183/2005;

b)  plan kontroli jakosci okreslony w sekcji 4 niniejszego zatacznika 1 wyniki

stosownych kontroli;

c)  specyfikacje oraz ilosci nabytych weterynaryjnych produktow leczniczych
z numerem partii, materiatow paszowych, mieszanek paszowych, dodatkow

paszowych, produktow posrednich i paszy leczniczej;
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d)

g)

h)

specyfikacje oraz liczb¢ wytworzonych partii paszy leczniczej oraz produktow
posrednich, w tym zastosowane weterynaryjne produkty lecznicze z numerem partii,

materiaty paszowe, mieszanki paszowe, dodatki paszowe 1 produkty posrednie;

specyfikacje oraz liczbe partii paszy leczniczej oraz produktow posrednich, ktore

byty przechowywane lub transportowane;

specyfikacje oraz ilosci paszy leczniczej i produktéw posrednich wprowadzonych
na rynek lub objetych wywozem do panstw trzecich, tacznie z niepowtarzalnym

numerem recepty weterynaryjnej na pasze lecznicza;

informacje dotyczace producentdow lub dostawcoOw paszy leczniczej i produktow
posrednich lub produktow wykorzystanych do wytworzenia paszy leczniczej
1 produktow posrednich, w tym co najmniej ich imi¢ i nazwisko lub nazwe, adres

oraz w stosownych przypadkach numer identyfikacyjny zatwierdzenia;

informacje o odbiorcach paszy leczniczej i produktow posrednich, w tym co
najmniej ich imi¢ i nazwisko lub nazwe, adres oraz w stosownych przypadkach

numer identyfikacyjny zatwierdzenia; oraz

informacje o lekarzu weterynarii lub osobie wykwalifikowanej, o ktdrej mowa
w art. 16 ust. 5, ktorzy wystawili recepte weterynaryjng na pasze¢ lecznicza, w tym co
najmniej imi¢ 1 nazwisko oraz adres tego lekarza weterynarii lub tej

wykwalifikowanej osoby.

Dokumenty wymienione w niniejszym akapicie przechowuje si¢ w rejestrze przez okres co

najmniej pigciu lat od daty wystawienia.
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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 postgpowania z nimi.

2. Podmioty dziatajgce na rynku pasz wprowadzaja system szybkiego wycofania z rynku
paszy leczniczej lub produktow posrednich oraz, w stosownych przypadkach, wycofania
z sieci dystrybucji paszy leczniczej lub produktéw posrednich, jezeli nie spetniajg one

wymogow niniejszego rozporzadzenia.

Za pomocg pisemnych procedur podmioty dzialajace na rynku pasz okreslaja
przeznaczenie wycofanych produktow, a przed ponownym wprowadzeniem tych
produktéw do obiegu poddaja je ponownej ocenie w zakresie jakosci, aby zapewnic

spelnienie unijnych wymogow w zakresie bezpieczenstwa pasz.

SEKCJA 8
DODATKOWE WYMOGI W ODNIESIENIU DO PODMIOTOW
WYTWARZAJACYCH PASZE W MOBILNYCH WYTWORNIACH PASZ

1. Podmioty wytwarzajace pasz¢ w mobilnych wytworniach pasz przechowuja w pojezdzie
kopie nastepujacych dokumentow w jezyku urzegdowym panstwa cztonkowskiego,

w ktérym wytwarzana jest pasza lecznicza:

a)  zatwierdzenie danego podmiotu wytwarzajacego pasz¢ w mobilnej wytwdrni pasz
do wytwarzania paszy leczniczej przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego,

w ktorym podmiot ten zostal zatwierdzony;
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b)

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

plan kontroli jakos$ci okreslony w sekcji 4 niniejszego zatacznika;
plan czyszczenia, o ktérym mowa w sekcji 1 niniejszego zatgcznika;

wykaz os6b odpowiedzialnych za wytwarzanie paszy leczniczej, o ktorych mowa

w sekcji 2 niniejszego zalacznika.

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

3. W przypadku gdy dostgpne sa numery tablic rejestracyjnych pojazdu, podmioty

wytwarzajace pasz¢ w mobilnych wytworniach pasz uzywaja jedynie tych pojazdow,

ktorych numery rejestracyjne zostaty przekazane wtasciwym organom.
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ZALACZNIK 1T

Wykaz przeciwdrobnoustrojowych substancji czynnych,

o ktorych mowa w art. 7 ust. 3

Substancja czynna
1. Amoksycylina
2. Amprolium
3. Apramycyna
4. Chlorotetracyklina
5. Kolistyna
6. Doksycyklina
7. Florfenikol
8. Flumechina
9. Linkomycyna
10. Neomycyna
1. 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
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ZALACZNIK 111

Wymogi szczegdlowe dotyczace etykietowania,

o ktorych mowa w art. 9 ust. 1

Etykieta paszy leczniczej i produktéw posrednich zawiera przedstawione w prosty, przejrzysty

1 tatwo zrozumiaty dla uzytkownika koncowego sposob nastgpujace szczegoétowe informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

wyrazenie ,,pasza lecznicza” lub ,,produkt posredni do wytwarzania paszy leczniczej”,

w zaleznosci od przypadku;

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 firm¢ oraz adres producenta; lub
b)  numer zatwierdzenia producenta;

dane o substancjach czynnych, obejmujace nazwe i dodang ilo§¢ (mg/kg) oraz

weterynaryjny produkt leczniczy wraz z numerem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

oraz posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, poprzedzone nagtéwkiem ,,lek”;

przeciwwskazania do stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych
1 dotychczasowe zdarzenia niepozadane w takim zakresie, w jakim informacje te sg

niezbedne dla stosowania;

w przypadku paszy leczniczej lub produktu posredniego przeznaczonych dla zwierzat

wykorzystywanych do produkcji Zywnosci — okres karencji lub wskazanie ,,brak okresu

karencji”;
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6)

7)

8)

9

10)

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;

bezplatny numer telefonu lub inny stosowny sposob przekazywania informacji, aby
umozliwi¢ posiadaczowi zwierzat uzyskanie, oprocz obowigzkowych informacji, ulotki

dotaczonej do opakowania weterynaryjnych produktéw leczniczych;

instrukcje stosowania zgodnie z receptg weterynaryjng na pasz¢ leczniczg oraz

charakterystyke produktu leczniczego;

minimalny okres przechowywania, ktory uwzglednia uptyw terminu waznosci
weterynaryjnych produktow leczniczych oraz jest okre§lony wyrazeniem ,,data
waznosci...” z podaniem daty oraz, w stosownych przypadkach, szczegdlny sposob

przechowywania;

informacjg, ze nicodpowiednie zniszczenie paszy leczniczej stanowi powazne zagrozenie
dla srodowiska naturalnego i w niektérych przypadkach moze przyczynia¢ si¢ do rozwoju

opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Punkty 1-10 nie maja zastosowania do podmiotow wytwarzajacych pasz¢ w mobilnych

wytworniach pasz wytwarzajacych wyltacznie pasze leczniczg bez dodawania do niej zadnych

sktadnikow.
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ZALACZNIK 1V

Dopuszczalne limity tolerancji dotyczace wskazanego na etykiecie
sktadu paszy leczniczej lub produktow posrednich,

o ktorych mowa w art. 9 ust. 3
Limity tolerancji okre$lone w niniejszym zataczniku obejmuja jedynie odchylenia techniczne.

Jezeli stwierdzi sig, ze sktad paszy leczniczej lub produktu posredniego odbiega od ilosci
przeciwdrobnoustrojowej substancji czynnej wskazanej na etykiecie, zastosowanie ma limit

tolerancji na poziomie 10 %.

W odniesieniu do pozostatych substancji czynnych zastosowanie majg nastgpujace limity tolerancji:

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

Informacje, jakie powinny znalez¢ si¢
W recepcie weterynaryjnej na pasze lecznicza,

o ktorej 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 ktérym mowa w art. 16 ust. 8) i podpis lub réwnowazna

forma identyfikacji elektronicznej lekarza weterynarii.

3. Pelne imie 1 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

produktow leczniczych lub srodkow przeciwpasozytniczych bez skutkow

przeciwdrobnoustrojowych — choroba, ktorej si¢ zapobiega.
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10.

1.

12.

13.

14.

Oznaczenie (nazwa i numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) weterynaryjnego
produktu leczniczego lub weterynaryjnych produktow leczniczych, w tym nazwa

substancji czynnej lub nazwy substancji czynnych.

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy przepisano na podstawie art. 107 ust. 4, art. 112,

113 lub 114 rozporzadzenia (UE) 2018/...* — oswiadczenie w tym zakresie.

Zawarto$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego lub weterynaryjnych produktow
leczniczych 1 substancji czynnej lub substancji czynnych (ilo$¢ na jednostke masy paszy

leczniczej).
[lo$¢ paszy lecznicze;.
Instrukcje stosowania przeznaczone dla posiadacza zwierzat, w tym czas trwania leczenia.

Udziat procentowy paszy leczniczej w zapotrzebowaniu dziennym lub ilo$¢ paszy

leczniczej na kazde zwierze i na kazdy dzien.

W przypadku zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci okres karencji, nawet

jesli jest to okres zerowy.

Wszelkie ostrzezenia niezbedne do zapewnienia wlasciwego stosowania, w tym,

w stosownych przypadkach, rozwaznego stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

W przypadku zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci 1 zwierzat futerkowych

— uwaga: ,,Niniejsza recepta nie moze zosta¢ ponownie wykorzystana”.

+

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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15. Nastepujace uwagi, do uzupetienia w stosownych przypadkach przez dostawce paszy

leczniczej lub podmiot wytwarzajacy pasz¢ na wlasne potrzeby:
— imi¢ 1 nazwisko lub firma oraz adres;
— data dostarczenia lub wytworzenia na wiasne potrzeby;

—  numer partii w przypadku paszy leczniczej wydawanej na recept¢ weterynaryjng

na pasz¢ lecznicza, z wyjatkiem podmiotéw wytwarzajacych pasz¢ na wlasne

potrzeby.
16. Podpis dostawcy do posiadacza zwierzat lub podmiotu wytwarzajacego pasze na wlasne
potrzeby.
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ZAYLACZNIK VI

Tabela korelacji, o ktérej mowa w art. 25

Dyrektywa 90/167/EWG Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 art. 2
art. 2 art. 3
art. 3 ust. 1 art. 5 ust. 1
art. 3 ust. 2 —
art. 4 ust. 1 art. 4, art. 5 ust. 2, art. 6, art. 7 ust. 1, art. 13, 16
oraz zalgcznik I
art. 4 ust. 2 —
art. 5 ust. 1 art. 10
art. 5 ust. 2 art. 4, 7 oraz zalacznik |
— art. 8
art. 6 art. 9 i zatgcznik 111
art. 7 -
art. 8ust. 112 art. 16
art. 8 ust. 3 art. 17 ust. 6
art. 9 ust. 1 art. 13, art. 17 ust. 112
art. 9 ust. 2 —
art. 9 ust. 3 —
art. 11
art. 10 art. 12 ust. 1
- art. 14
— art. 15
- art. 17 ust. 3,415
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Dyrektywa 90/167/EWG Niniejsze rozporzadzenie
- art. 17 ust. 7
_ art. 18
art. 11 —
art. 12 art. 19
— art. 20
- art. 21
— art. 22
— art. 25
— art. 26
art. 13 -
art. 14 art. 12 ust. 2
art. 15 -
art. 16 —
zatgcznik A zatacznik V
zalacznik B —
- zatgcznik I1
— zalacznik IV
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