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Podmioty dziatajace na rynku pasz wykorzystuja pomieszczenia i sprzet spetniajace wymogi

ZAYLACZNIK 1

Wymogi, ktore muszg spelnia¢ podmioty dzialajace na rynku pasz, jak okreslono
wart. 3

SEKCJA1
POMIESZCZENIA I WYPOSAZENIE

okreslone ponize;.

1.

Pomieszczenia i wyposazenie oraz ich bezposrednie otoczenie sa utrzymywane w
czystosci; wdrozone sa takze skuteczne programy zwalczania szkodnikow.
Wprowadzone sa réwniez programy czyszczenia. Programy te zapewniaja
ograniczenie do minimum zanieczyszczenia, W tym pozostatosci detergentow i

produktéw biobdjczych, oraz zanieczyszczenia krzyzowego.

Rozktad, projekt, konstrukcja i wielko§¢ pomieszczen oraz wyposazenia:

a)  shuza ograniczeniu do minimum ryzyka popetnienia bt¢du i eliminowaniu, w
ujeciu ogdlnym, jakiegokolwiek niekorzystnego wplywu na bezpieczenstwo i

jako$¢ produktow;

b)  pozwalaja na ich odpowiednie oczyszczenie i dezynfekcje;

C) umozliwiaja osuszanie maszyn majacych kontakt z pasza po kazdym

czyszczeniu na mokro.

Pomieszczenia 1 wyposazenie wykorzystywane do procesow wytworczych
poddawane sa regularnie odpowiednim kontrolom, zgodnie z pisemnymi

procedurami opracowanymi wczesniej przez producentéw wyposazenia.

Wszystkie wagi i przyrzady pomiarowe sa dostosowane do zakresu mierzonej masy

lub objetosci oraz podlegaja regularnym kontrolom doktadnosci.

Wszystkie mieszalniki sa dostosowane do zakresu masy lub objgtosci mieszanych
sktadnikow 1 sa przystosowane do wytwarzania homogenicznych mieszanek.

Podmioty wykazuja skutecznos¢ mieszalnikow w uzyskiwaniu homogenicznosci.

Pomieszczenia posiadaja odpowiednie o$wietlenie naturalne lub sztuczne.

Instalacje odprowadzajace wodg sa przystosowane do celow, do jakich sa
przeznaczone; sa zaprojektowane i1 skonstruowane w sposob umozliwiajacy unikanie

ryzyka zanieczyszczenia paszy.

Woda wykorzystywana w procesie produkcji posiada jako$¢ odpowiednia dla

zwierzat; kanaty instalacji wodnej maja charakter inercyjny.

Scieki, odpady i deszczowka sa odprowadzane w sposob nie wywierajacy
niekorzystnego wptywu na wyposazenie ani na bezpieczenstwo oraz jakos¢ paszy

leczniczej 1 produktéw posrednich.

W stosownych przypadkach temperatury utrzymuje si¢ na mozliwie najnizszym

poziomie, aby unikna¢ ryzyka skraplania si¢ wody oraz psucia produktow.

Procesy psucia si¢ produktow oraz pylenia sa kontrolowane w celu zapobiezenia

pojawieniu sig¢ szkodnikow.
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10.

11.

Okna oraz inne otwory sa stosownych przypadkach zabezpieczone przed dostgpem
szkodnikéw do pomieszczen. Drzwi sa szczelne oraz zabezpieczone przed dostgpem
szkodnikéw do pomieszczen, gdy sa zamknigte.

W stosownych przypadkach stropy oraz biegnace gora instalacje sa zaprojektowane,
skonstruowane 1 wykonczone w sposdb zapobiegajacy gromadzeniu si¢
zanieczyszczen, ograniczajacy skraplanie wody 1 wystepowanie plesni oraz
rozprzestrzenianie si¢ czastek, ktore moga mie¢ negatywny wplyw na
bezpieczenstwo i jako$¢ paszy leczniczej 1 produktow posrednich.

SEKCJA 2
PERSONEL

Podmioty dziatajace na rynku pasz dysponuja dostateczna liczba pracownikow
posiadajacych  umiejetnoéci i kwalifikacje niezbedne do  wytwarzania
przedmiotowych produktow. Wszystkich pracownikéw jasno informuje si¢ na piSmie
o ich obowiazkach, zakresie odpowiedzialno$ci 1 uprawnieniach, w szczegolnosci w
przypadku jakichkolwiek zmian w tym zakresie, w sposdb umozliwiajacy uzyskanie
pozadanej jako$ci produktow.

Wyznacza si¢ wykwalifikowana osobg odpowiedzialng za wytwarzanie paszy
leczniczej 1 produktéw posrednich oraz wykwalifikowana osobg odpowiedzialng za
kontrolg jakosci.

Sporzadza si¢ schemat organizacyjny zawierajacy informacje na temat kwalifikacji
oraz zakresu odpowiedzialno$ci kadry kierowniczej, ktory to schemat udostepnia si¢
wiasciwym organom w przypadku kontroli.

SEKCJA 3
WYTWARZANIE

Podmioty dzialajace na rynku pasz zapewniaja przeprowadzanie poszczegoélnych
etapow wytwarzania zgodnie z ustanowionymi wczesniej pisemnymi procedurami.

Wprowadza si¢ S$rodki techniczne Iub organizacyjne w celu uniknigcia
zanieczyszczenia krzyzowego 1 bledow, przeprowadzania kontroli w trakcie
wytwarzania oraz zapewnienia skutecznego $ledzenia produktéw wykorzystanych do
wytworzenia paszy leczniczej i produktéw posrednich.

Monitorowana jest obecno$¢ substancji niepozadanych w rozumieniu dyrektywy
2002/32/WE oraz innych zanieczyszczen pod katem zdrowia ludzi i zwierzat oraz
wprowadzane sa stosowne $rodki w celu ograniczenia obecnosci takich substancji do
minimum.

Produkty wykorzystywane do wytwarzania oraz nieprzetworzong pasz¢ przechowuje
si¢ oddzielnie od paszy leczniczej i produktéw posrednich w celu uniknigcia
zanieczyszczenia krzyzowego.

Odpady 1 inne materiaty nieprzeznaczone do wykorzystania w paszy powinny zosta¢
oddzielone, odpowiednio oznakowane i1 zuzyte lub usuni¢te w odpowiedni sposob;
nie nalezy ich natomiast wykorzystywac jako paszg.

SEKCJA 4
KONTROLA JAKOSCI

W ramach systemu kontroli jakosci podmioty dziatajace na rynku pasz posiadaja
dostep do laboratorium dysponujacego odpowiednim personelem i wyposazeniem.
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2. Sporzadza si¢ na pisSmie oraz wdraza plan kontroli jako$ci. Plan ten obejmuje w
szczegblnosci weryfikacje punktow krytycznych procesu wytwarzania, procedur i
czgstotliwosci pobierania probek, metod i1 czgstotliwosci analiz, zgodnosci ze
specyfikacja — na etapach poczawszy od przetworzonych materiatow az po produkty
koncowe — oraz $§rodkéw wprowadzanych w przypadku niezgodnosci.

3. Szczegdtowe regularne kontrole wiasne musza zapewnia¢ zgodno$¢ z kryteriami
homogeniczno$ci okreslonymi zgodnie z art. 6 ust. 2, limitami zanieczyszczenia
krzyzowego okreSlonymi zgodnie z art. 7 ust. 2 oraz z data minimalnej trwalosci
paszy leczniczej.

4, W celu zapewnienia identyfikowalnosci z produktow wykorzystanych do
wytwarzania paszy leczniczej 1 produktéw posrednich oraz z kazdej partii paszy
leczniczej 1 z produktow posrednich pobierane sa probki w odpowiedniej ilosci
zgodnie z ustanowionym wczesniej planem pobierania probek. Probki sa
opiecz¢towane 1 opatrzone etykietami umozliwiajacymi ich tatwa identyfikacj¢ oraz
przechowywane w warunkach uniemozliwiajacych nieprawidtlowe zmiany w
sktadzie probki lub jej sfalszowanie. Probki sa przechowywane do dyspozycji
wlasciwych organdw przez okres dostosowany do uzytku, dla ktérego dana pasza
lecznicza lub produkt posredni sa wprowadzane na rynek.

SEKCJA 5
PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

Pasza lecznicza i produkty posrednie przechowywane sa w odpowiednich, oddzielnych i
zabezpieczonych pomieszczeniach, do ktorych dostep maja jedynie osoby upowaznione przez
podmioty dzialajace na rynku pasz, lub w zaplombowanych, szczelnych pojemnikach
zaprojektowanych specjalnie do przechowywania takich produktéw. Przechowywane sa w
miejscach zaprojektowanych, przystosowanych i utrzymywanych w celu zapewnienia
dobrych warunkow przechowywania.

Pasz¢ lecznicza i produkty posrednie przechowuje si¢ i transportuje w sposdb umozliwiajacy
ich tatwa identyfikacj¢. Paszg lecznicza 1 produkty posrednie transportuje si¢ odpowiednimi
srodkami transportu.

SEKCJA 6
PROWADZENIE DOKUMENTACII

1. Aby skutecznie $ledzi¢ produkty od otrzymania do dostarczenia, wlacznie z
wywozem do miejsca przeznaczenia, podmioty dzialajace na rynku pasz
wytwarzajace, przechowujace, transportujace lub wprowadzajace na rynek paszg
lecznicza 1 produkty posrednie prowadza rejestr stosownych danych, obejmujacych
szczegdty dotyczace zakupu, wytworzenia, przechowywania, transportu i
wprowadzenia na rynek.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust 1, zawiera:

a)  dokumentacjg¢ HACCP, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia
(WE) nr 183/2005;

b)  plan kontroli jakos$ci i wyniki stosownych kontroli;

c)  specyfikacje oraz ilosci zakupionych weterynaryjnych produktow leczniczych,
materiatlow paszowych, mieszanek paszowych, dodatkow paszowych,
produktow posrednich i paszy lecznicze;j;
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d)  specyfikacje oraz liczbg wytworzonych partii paszy leczniczej oraz produktow
posrednich, w tym zastosowane weterynaryjne produkty lecznicze, materiaty
paszowe, mieszanki paszowe, dodatki paszowe i1 produkty posrednie;

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

f) specyfikacje oraz ilosci paszy leczniczej 1 produktow posrednich
wprowadzonych na rynek lub objetych wywozem do panstw trzecich;

g) informacje dotyczace producentow lub dostawcow 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;

h)  informacje o odbiorcach paszy leczniczej i produktow posrednich, w tym co
najmniej imi¢ 1 nazwisko lub nazwe, adres 1 w stosownych przypadkach numer
identyfikacyjny zatwierdzenia oraz

i)  informacje o osobie, ktora wystawila receptg, w tym co najmniej jej imig i
nazwisko oraz adres.

Poza dokumentami o charakterze trwatym dokumenty przechowuje si¢ w rejestrze
przez trzy lata od daty wydania.

SEKCIA 7
REKLAMACIJE I WYCOFANIE PRODUKTU OD UZYTKOWNIKOW

Podmioty dziatajace na rynku pasz wprowadzajace na rynek pasz¢ lecznicza i
produkty posrednie wdrazaja system rejestracji i przetwarzania reklamacji.

Podmioty te wprowadzaja system szybkiego wycofania z obrotu paszy leczniczej lub
produktow posrednich oraz, w stosownych przypadkach, odzyskania takich
produktow znajdujacych si¢ w sieci dystrybucji, jezeli nie spetniaja one wymogow
niniejszego rozporzadzenia. Za pomoca pisemnych procedur podmioty okreslaja
przeznaczenie kazdego odzyskanego produktu, a przed ponownym wprowadzeniem
tych produktéw do obrotu poddaja je ponownej ocenie w zakresie jakosci.
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ZALACZNIK 1T

Wilaczanie weterynaryjnych produktow leczniczych do paszy, o czym mowa w art. 5 ust.
2 lit. @)

1. Mobilne wytwoOrnie pasz lub wytwornie pasz na wlasne potrzeby stosuja

weterynaryjne produkty lecznicze przy zawarto$ci powyzej 2 kg/t paszy.

2. Dzienna dawka weterynaryjnego produktu leczniczego jest wtaczana do ilo$ci paszy

lecznicze] zapewniajacej przyjecie dziennej dawki przez zwierz¢ docelowe przy
uwzglednieniu faktu, ze przyjmowanie paszy w przypadku chorych zwierzat moze
r6zni¢ si¢ od normalnego dziennego zapotrzebowania.

3. Pasza lecznicza zawierajaca dzienna dawke weterynaryjnego produktu leczniczego

odpowiada co najmniej 50 % dziennego zapotrzebowania na paszg¢ obliczonego na
podstawie suchej masy. W przypadku przezuwaczy dzienna dawka weterynaryjnego
produktu leczniczego jest zawarta w co najmniej 50 % mieszanki paszowej
uzupeltniajacej z wyjatkiem mieszanki paszowej mineralne;.
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ZALACZNIK 111

Szczegolowe informacje znajdujace si¢ na etykiecie, o0 ktorych mowa w art. 9 ust. 1

Etykieta paszy leczniczej 1 produktow posrednich zawiera nastgpujace szczegdtowe
informacje:

1) okreslenie ,,pasza lecznicza” lub ,produkt posredni dla paszy leczniczej”
uzupeinione okresleniem ,petmoporcjowa/petnoporcjowe;j” lub
,2uzupekiajaca/uzupetniajacej”, w zaleznosci od przypadku, oraz nazwa gatunku
docelowego;

2) imi¢ 1 nazwisko lub firma oraz adres podmiotu dzialajacego na rynku pasz
odpowiedzialnego za etykietowanie;

3) numer zatwierdzenia osoby odpowiedzialnej za etykietowanie zgodnie z art. 12;

4) numer referencyjny partii paszy leczniczej lub produktu posredniego;

5) ilo$¢ netto paszy leczniczej wyrazona w jednostkach masy w przypadku paszy stalej

oraz w jednostkach masy lub objgtosci w przypadku paszy ptynnej;

6) dane o weterynaryjnych produktach leczniczych — nazwe, substancje czynna,
stezenie, dodang ilo$¢ oraz nazwe posiadacza i numer pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu — poprzedzone nagtowkiem ,,lek”;

7) wskazania lecznicze weterynaryjnych produktéow leczniczych, przeciwwskazania i
dotychczasowe zdarzenia niepozadane w takim zakresie, w jakim szczegodty te sa
niezbedne dla stosowania;

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

9) zalecenie, by przeczytaé¢ ulotke dotaczona do opakowania weterynaryjnego produktu
leczniczego, wraz z hipertaczem prowadzacym do tych informacji, ostrzezenie, ze
produkt przeznaczony jest wylacznie do leczenia zwierzat oraz ostrzezenie, ze
produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci;

10) poprzedzony nagtowkiem ,,dodatki” wykaz dodatkow paszowych zawartych w paszy
leczniczej dla zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnos$ci zgodnie z
rozdziatem [ zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 767/2009, lub zgodnie z
rozdzialem [ zatacznika VII do wspomnianego rozporzadzenia w przypadku paszy
leczniczej dla zwierzat niewykorzystywanych do produkcji Zywnosci, a takze, w
stosownych przypadkach, z wymogami dotyczacymi etykietowania okreslonymi w
odpowiednim akcie dotyczacym zezwolenia na dany dodatek paszowy;

11) nazwe lub nazwy materiatow paszowych zgodnie z wykazem w katalogu, o ktérym
mowa W art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009, lub w rejestrze, o ktorym
mowa W art. 24 ust. 6 tego rozporzadzenia. Jezeli do wytworzenia wykorzystano
kilka materialdw paszowych, wykaz tych materiatdéw jest zgodny z przepisami
okreslonymi w art. 17 ust. 1 lit. e) oraz art. 17 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
767/20009;

12) sktadniki analityczne zgodnie z rozdziatem II zatacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 767/2009 w przypadku paszy leczniczej dla zwierzat wykorzystywanych do
produkcji zywnosci lub zgodnie z rozdziatem II zatacznika VII do wspomnianego
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13)

14)
15)

16)

rozporzadzenia w przypadku paszy leczniczej dla zwierzat niewykorzystywanych do
produkcji zywnosci;

w przypadku paszy leczniczej dla zwierzat niewykorzystywanych do produkcji
zywno$ci — bezptatny numer telefonu lub inny stosowny sposob przekazywania
informacji, aby umozliwi¢ kupujacemu uzyskanie wykraczajacych poza
obowigzkowe dane szczegdtowe informacji dotyczacych dodatkow paszowych
zawartych w paszy leczniczej lub materiatow paszowych zawartych w paszy

leczniczej, jezeli materialy te sa oznaczone poprzez kategorie, o ktorych mowa w art.
17 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 767/2009;

zawarto$¢ wilgoci, jezeli przekracza 14 %j;

instrukcje stosowania zgodnie z recepta weterynaryjng oraz skrécony opis
wiasciwosci produktu, o ktorym mowa w art. 14 dyrektywy 2001/82/WE;

minimalny okres przechowywania z uwzglednieniem stabilnosci dodatkow
paszowych 1 weterynaryjnych produktow leczniczych oraz, w stosownych
przypadkach, specjalnych srodkéw ostroznos$ci przy przechowywaniu.
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ZALACZNIK 1V

Dopuszczalne tolerancje w odniesieniu do etykietowania skladu paszy leczniczej lub

produktow posrednich, o ktorych mowa w art. 9 ust. 3

Tolerancje okreslone w niniejszym punkcie obejmuja odchylenia techniczne i
analityczne.

Jezeli stwierdzi sig, ze sklad paszy leczniczej lub produktu posredniego odbiega od
ilosci przeciwdrobnoustrojowej substancji czynnej wskazane] na etykiecie,
zastosowanie ma tolerancja wielkosci 10 %. W odniesieniu do pozostatych substancji
czynnych zastosowanie maja nastgpujace tolerancje:

Substancja czynna na kg paszy leczniczej Tolerancja
> 500 mg +10%
>10mgi1<500 mg +20 %
>05mgi<10mg +30 %
<0,5mg +40 %

W odniesieniu do szczegdtowych informacji znajdujacych sig na etykiecie, o ktorych
mowa w pkt 10 1 12 zatacznika III do niniejszego rozporzadzenia, w stosownych
przypadkach zastosowanie maja tolerancje okreslone w zataczniku IV do
rozporzadzenia (WE) nr 767/2009.
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ZALACZNIK V

Formularz recepty, o ktorej mowa w art. 15 ust. 2

»RECEPTA NA PASZE LECZNICZA

1.

o a k~ w

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

Nazwisko 1 imig, adres oraz numer cztonkowski w organizacji zawodowej osoby
uprawnionej do wystawiania recepty na weterynaryjny produkt leczniczy.

Data wystawienia i podpis lub identyfikacja elektroniczna osoby uprawnionej do
wystawiania recepty na weterynaryjny produkt leczniczy.

Imi¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres posiadacza zwierzat.
Oznakowanie i liczba zwierzat.
Zdiagnozowana choroba, ktorej dotyczy leczenie.

Nazwa lub nazwy weterynaryjnych produktéw leczniczych, w tym nazwy substancji
czynnych.

Jezeli produkt przepisano na podstawie art. 10 i 11 dyrektywy 2001/82/WE —
o$wiadczenie dotyczace tego faktu.

Zawarto$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego lub weterynaryjnych produktow
leczniczych (ilo$¢ na jednostkg masy paszy leczniczej).

Ilo$¢ paszy leczniczej.

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

Udziat procentowy paszy lecznicze] w dziennym zapotrzebowaniu lub ilo$¢ paszy
leczniczej na kazde zwierzg i na kazdy dzien.

W stosownych przypadkach okres wycofania przed wprowadzeniem na rynek
produktéw pochodzacych od zwierzat poddanych leczeniu.

Wszelkie stosowne ostrzezenia.

W przypadku zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnos$ci — uwaga:
,»hiniejsza recepta nie moze zosta¢ wykorzystana ponownie”.

Nastgpujace uwagi, do uzupelnienia w stosownych przypadkach przez dostawce
paszy leczniczej lub wytworni¢ pasz na wlasne potrzeby:

- imie i nazwisko lub firma oraz adres;
— data dostarczenia lub wytworzenia w wytworni pasz na wlasne potrzeby.

Podpis dostawcy lub osoby z wytwodrni pasz na wtasne potrzeby.”
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ZALACZNIK VI
Tabela korelacji, o0 ktérej mowa w art. 22

Dyrektywa 90/167/EWG Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 art. 1
art. 2 art. 2
art. 3ust. 1 art. Sust. 1
art. 3ust. 2 -
art. 4 ust. 1 art. 3i 4, art. 5 ust. 2 i art. 6 oraz zataczniki | i 1l
art. 4 ust. 2 -
art. 5ust. 1 art. 10
art. 5 ust. 2 art. 3 1 7 oraz zalgcznik |
- art. 8
art. 6 art. 9 i zatacznik III
art. 7 -
art. ust. 1 art. 15
art. 8 ust. 2 -
art. 8 ust. 3 art. 16 ust. 3
art. Qust. 1 art. 12 iart. 16 ust. 1
art. 9 ust. 2 -
art. 9 ust. 3 -
art. 10 art. 11
- art. 13
- art. 14
- art. 16 ust. 2
- art. 16 ust. 4
- art. 17
art. 11 -
art. 12 art. 18
- art. 19
- art. 20
- art. 21
- art. 22
- art. 23
art. 13 -
art. 14 -
11
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art. 15

art. 16 -

zalacznik A zalacznik V

zalacznik B -

- zalacznik IV
12
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