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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

Zwierzgta utrzymywane w warunkach fermowych sa karmione paszami widknistymi,
materialami paszowymi 1 mieszankami paszowymi (mieszankami materiatow
paszowych). Zwierzgciu, ktore zachoruje 1 wymaga leczenia, mozna podac
weterynaryjny produkt leczniczy wydany na podstawie recepty weterynaryjnej.
Zdecydowana wigkszo$¢ pasz leczniczych dla zwierzat utrzymywanych w
warunkach ~ fermowych  zawiera  $rodki  przeciwdrobnoustrojowe  lub
przeciwpasozytnicze.

W przypadku doustnego podawania lekow posiadacze zwierzat moga sami dodac je
do paszy dla zwierzat lub wody do pojenia albo zastosowaé paszg¢ lecznicza, do
ktorej sami wlaczyli produkt leczniczy lub do ktorej produkt ten zostal dodany przez
innego zatwierdzonego producenta.

Pasze lecznicze stosuje si¢ z reguly w leczeniu chorob dotykajacych duze grupy
zwierzat, w szczegdlnosci chordéb trzody chlewnej i drobiu. Istnieje wyrazne
powiazanie pomigdzy poziomem standardow wytwarzania a jako$cia leczenia z
zastosowaniem paszy leczniczej. Wysokie standardy oznaczaja odpowiednie,
homogeniczne rozmieszczenie produktu leczniczego w paszy, kompatybilnos§¢
produktu leczniczego z pasza i w rezultacie prawidtowe dawkowanie i skuteczne
leczenie zwierzgcia oraz niski poziom zanieczyszczenia krzyzowego paszy
niedocelowej ze strony produktu leczniczego.

W UE istnieje 13,7 mln gospodarstw utrzymujacych zwierzg¢ta. Warto§¢ produkcji
zwierzecej w UE wynosi 157 mld EUR, natomiast warto$¢ unijnej akwakultury,
ktéra obejmuje produkcj¢ skorupiakow, migczakow 1 ryb, szacuje si¢ na 3,3 mld
EUR. Zwierz¢ta domowe stanowia druga najwigksza grupg zwierzat utrzymywanych
w UE. Liczy ona 64 mln kotéw, 60 mln psow, 40 mln ptakow, 25 mln matych
ssakow 1 wiele milionéw ryb ozdobnych. Wszystkie zwierzgta utrzymywane w
warunkach fermowych, gatunki akwakultury oraz zwierzgta domowe moga wymagac
leczenia.

Celem przegladu przepiséw dotyczacych paszy leczniczej jest zharmonizowanie — z
zachowaniem wysokiego poziomu bezpieczenstwa — procedur wytwarzania,
wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej i produktow posrednich w UE
oraz odzwierciedlenie postgpu technicznego w tej dziedzinie. W projekcie wniosku
uaktualniono dotychczasowe przepisy dotyczace paszy leczniczej poprzez uchylenie
dyrektywy 90/167/EWG okreslajacej warunki, na jakich mozna produkowac,
wprowadza¢ na rynek i stosowaé paszg¢ lecznicza w UE. Dyrektywa ta weszla w
zycie przed utworzeniem rynku wewngtrznego, a jej tre$¢ nigdy nie byla w
znacznym stopniu zmieniana. W wyniku krajowej transpozycji tego aktu prawnego
panstwa cztonkowskie zyskaly mozliwo$¢ swobodnej interpretacji 1 wdrazania
przepisdw prawnych, lecz taka elastyczno$¢ doprowadzita do pewnych problemow.
Dyrektywa nie wskazuje standardow, ktore nalezy zastosowaé w przypadku
zatwierdzania zaktadoéw, ani dopuszczalnych technik wytwarzania paszy leczniczej,
nie okresla, czy normy powinny opiera¢ si¢ na technologii, czy na wynikach, nie
przewiduje kryteriow homogenicznos$ci, pomija catkowicie kwestie zanieczyszczenia
paszy leczniczej miedzy partiami i szczegdlnego etykietowania paszy leczniczej oraz
kwesti¢ paszy leczniczej dla zwierzat domowych ani nie okresla jednoznacznie, czy
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pasz¢ mozna przygotowa¢ w wytworni pasz przed otrzymaniem recepty. Wszystko
to prowadzi do rozbieznej interpretacji w panstwach cztonkowskich.

Ponadto obowiazujace obecnie prawodawstwo prawdopodobnie utrwali istniejace
rozbieznosci w jego wdrazaniu w panstwach cztonkowskich Sytuacja ta powoduje
nierowne warunki dziatania podmiotow zawodowych na jednolitym rynku.
Konieczna jest harmonizacja w zakresie wdrazania przepisOw, zmniejszenie
obciazen finansowych i administracyjnych, a takze wsparcie innowacji.

Projekt wniosku umozliwia wytwarzanie paszy leczniczej z wyprzedzeniem i
mieszanie paszy w mobilnej wytwdrni pasz oraz w wytworni pasz na wlasne
potrzeby, okreslajac jednoczesnie parametry dla takich systemow. Przepisy obejmuja
srodki dotyczace usuwania niewykorzystanej paszy lecznicze] pozostatej w
gospodarstwie. Jezeli chodzi o mozliwo$¢ zanieczyszczenia krzyzowego paszy
weterynaryjnymi produktami leczniczymi, dla catej UE ustalone zostang limity, ktore
nalezy dostosowac¢ na podstawie oceny ryzyka dla zwierzat 1 ludzi w zaleznos$ci od
r6znych typoéw substancji czynnych.

WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENA SKUTKOW

Ocena skutkow opiera si¢ na wynikach zewngtrznego badania pt. ,,Evaluation of the
EU Legislative Framework in the Field of Medicated Feed” (Ocena ram
legislacyjnych UE w dziedzinie paszy leczniczej), przeprowadzonego w latach
2009-2010 przez Food Chain Evaluation Consortium (FCEC).

W  ocenie skutkéw wzigto roéwniez pod uwage szerokie konsultacje z
zainteresowanymi stronami w kontekScie oceny przeprowadzonej w latach 2009—
2010, po ktoérej odbyly si¢ konsultacje wewngtrzne i prowadzono dyskusje z
panstwami cztonkowskimi. Ponadto w trakcie tego procesu prowadzono konsultacje
z zainteresowanymi stronami na forum Grupy Doradczej ds. Lancucha
Pokarmowego i Zdrowa Zwierzat i Roslin (w ramach Komitetu Doradczego ds.
Zdrowia Zwierzat) oraz Komitetu Doradczego ds. Rybotowstwa i Akwakultury (w
ramach Grupy Roboczej ds. Akwakultury). Przeprowadzono rowniez ukierunkowane
konsultacje z przedstawicielami Migdzynarodowej Federacji ds. Zdrowia Zwierzat
(Europa), Europejskiej Federacji Producentow Pasz, Europejskiej Federacji Lekarzy
Weterynarii oraz rolnikow i sp6tdzielni rolniczych w UE.

Po konsultacjach z zainteresowanymi stronami w zwigzku z ocena FCEC
przeprowadzono wsrod nich — w dniach od 30 marca do 31 maja 2011 r. — nowe
badanie internetowe z  wykorzystaniem kwestionariusza  interaktywnego
ksztaltowania polityki w celu zebrania uwag na temat wariantow strategicznych.

Przeprowadzono takze rozmowy z ekspertami z branzy oraz wlasciwymi organami,
glownie w celu zebrania danych do oceny poszczegdlnych wariantow.

W czerwcu 2009 r. do panstw cztonkowskich oraz Norwegii 1 Szwajcarii wystano
kwestionariusz w celu zebrania informacji od wtasciwych organdw na temat biezacej
sytuacji w dziedzinie paszy leczniczej.

Ponadto Komisja zasiggata regularnie opinii Grupy Roboczej Gtownych Lekarzy
Weterynarii, Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat
(sekcja ds. zywienia zwierzat) oraz Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych 1 przekazywata im informacje.
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Ocena skutkow miata na celu poparcie zaproponowanych zmian w przepisach
dotyczacych paszy leczniczej (dyrektywa 90/167/EWG) zgodnie z zasadami
okreslonymi w programie prac Komisji. Proces ten jest zwiazany z podobnymi
pracami w dziedzinie weterynaryjnych produktow leczniczych. Dyrekcja Generalna
ds. Zdrowia i Konsumentow podjela si¢ wprowadzenia zmian do dyrektywy
90/167/EWG wraz ze zmiana przepisow dotyczacych weterynaryjnych produktow
leczniczych.

Panstwa cztonkowskie 1 rozne zainteresowane strony wielokrotnie podkreslaty, jak
wazne jest zapewnienie, by przy zmianie przepisOw dotyczacych paszy leczniczej
uwzgledniono specyfike tego sektora. Osiagnac to mozna jedynie poprzez niezalezne
podejscie wynikajace ze zwiazku przepisow dotyczacych paszy lecznicze] z
przepisami dotyczacymi weterynaryjnych produktéw leczniczych.

W ocenie skutkow wyr6zniono nastgpujace glowne osie, zgodnie z ktdorymi nalezy
dokona¢ zmiany systemu, aby odpowiedzie¢ na obawy zainteresowanych stron:
pozostato$ci weterynaryjnych produktow leczniczych w paszy, nieprecyzyjne
dawkowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych, brak mozliwosci dostgpu do
rynku dla paszy leczniczej dla zwierzat domowych oraz bariery w wewnatrzunijnym
handlu pasza lecznicza.

W ocenie skutkéw stwierdzono, ze rozporzadzenie UE zawierajace szczegodtowe
przepisy miatoby najbardziej pozytywne skutki i1 stanowiloby najlepszy sposob
osiagnigcia celéw wyznaczonych dla UE. Rozporzadzenie powinno mie¢ znaczacy
pozytywny plyw na optacalno$¢ i wzrost gospodarczy w sektorze produkcji paszy
leczniczej, takze w kontekscie innowacyjnych zastosowan weterynaryjnych
produktow leczniczych. Mozna oczekiwac, ze zdrowie zwierzat 1 zdrowie publiczne
poprawia si¢ zarowno w panstwach cztonkowskich, w ktérych dotychczasowe
standardy w zakresie paszy leczniczej sa malo rygorystyczne, jak i w panstwach, w
ktérych standardy te sa zbyt surowe. Bezpieczne poziomy tolerancji dla
nieuniknionego zanieczyszczenia krzyzowego paszy weterynaryjnymi produktami
leczniczymi pomoglyby stworzy¢ pragmatyczne 1 solidne rowne warunki dziatania
podmiotdéw z branzy i organéw kontroli.

ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Celem wniosku jest uchylenie dyrektywy 90/167/EWG w drodze rozporzadzenia
bedacego przedmiotem wniosku.

Przepisy ogolne

Proponowane  rozporzadzenie obejmuje swoim  zakresem  wytwarzanie,
wprowadzanie na rynek i stosowanie paszy leczniczej u zwierzat domowych oraz
zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci w Unii. Rozporzadzenie nie ma
zastosowania do weterynaryjnych produktéw leczniczych wykorzystywanych jako
leczniczy sktadnik paszy leczniczej (zwanych wczesniej premiksami leczniczymi),
gdyz produkty te sa objete zakresem przepisow dotyczacych weterynaryjnych
produktow leczniczych.

W rozporzadzeniu okreslono zasady dotyczace wytwarzania, sktadu, wprowadzania
na rynek 1 stosowania paszy leczniczej. Zastosowanie maja ogodlne wymogi
dotyczace produkcji okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005. Ponadto pasze
lecznicza mozna wytwarza¢ jedynie z weterynaryjnych produktow leczniczych
dopuszczonych na podstawie przepisow dotyczacych weterynaryjnych produktow
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leczniczych. W rozporzadzeniu okre§lono rowniez zasady zatwierdzania podmiotow
dziatajacych na rynku pasz oraz przepisy, zgodnie z ktorymi moga wytwarzac¢ pasze¢
lecznicza. Okreslono w nim takze zasady dotyczace wlaczania weterynaryjnych
produktéw leczniczych do paszy leczniczej w sposdb zapewniajacy homogenicznos¢
oraz wymogi sluzace zapobieganiu zanieczyszczeniu krzyzowemu paszy
niedocelowej substancjami czynnymi z weterynaryjnych produktéw leczniczych.

W odniesieniu do etykietowania zastosowanie maja przepisy ogolne okreslone w
rozporzadzeniu (WE) nr 767/2009. W niniejszym rozporzadzeniu okre§lono rowniez
szczegOlowe przepisy dotyczace wystawiania recept, waznosci recept, stosowania
paszy leczniczej zawierajacej Srodki przeciwdrobnoustrojowe u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci oraz iloSci wymaganych do leczenia
zwierzat pasza lecznicza. Wytworcy, dystrybutorzy i1 uzytkownicy paszy leczniczej
musza prowadzi¢ codzienna dokumentacj¢ w celu skutecznego $ledzenia paszy
leczniczej. W  odniesieniu do weterynaryjnych  produktéow leczniczych
dopuszczonych na poziomie krajowym w rozporzadzeniu okreslono zasady
dotyczace handlu pasza lecznicza wewnatrz Unii, aby zapobiec zakldceniu
konkurenc;ji.

Whiosek zawiera rdwniez przepisy dotyczace przyjmowania aktow delegowanych i
wykonawczych na podstawie rozporzadzenia.

Podstawa prawna
Podstawa prawna wniosku sa art. 43 i art. 168 ust. 4 lit. b) TFUE.

Podstawa dyrektywy 90/167/EWG byt art. 43 Traktatu ustanawiajacego Europejska
Wspolnote Gospodarcza (obecnie art. 43 TFUE), dotyczacy realizacji wspolnej
polityki rolnej. Cele tej polityki to podniesienie wydajnos$ci produkcji rolnej,
zapewnienie odpowiedniego poziomu zycia ludnosci wiejskiej, stabilizacja rynkow,
zagwarantowanie bezpieczenstwa dostaw oraz zapewnienie konsumentom dostaw
zywnosci w rozsadnych cenach. Ze wspomnianego artykulu wynika rowniez dazenie
do stworzenia zharmonizowanych i odpowiednich warunkéw produkeji dla rolnikéw
zajmujacych si¢ chowem zwierzat gospodarskich w UE.

Art. 168 ust. 4 lit. b) TFUE obejmuje $rodki w dziedzinach weterynaryjnej i
fitosanitarnej, majace bezposrednio na celu ochrong zdrowia publicznego.

Whiosek ma formg rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady. Inne $rodki nie
bylyby wlasciwe, poniewaz cele dzialania moga zosta¢ najskuteczniej osiagnigte
poprzez wprowadzenie w catej Unii w pelni zharmonizowanych wymogow.
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

dotyczace wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej oraz

uchylajace dyrektywe Rady 90/167/EWG

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 43 1 art.
168 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,

uwzgledniajac opinie Komitetu Regionow?,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)
)

(3)

(4)

Dyrektywa Rady 90/167/EWG® stanowi ramy prawne UE w odniesieniu do
wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej.

Produkcja zwierzgca zajmuje bardzo wazne miejsce w rolnictwie Unii. Przepisy
dotyczace paszy leczniczej maja znaczny wplyw na utrzymywanie 1 chow zwierzat, w
tym zwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci, oraz na produkcje
produktow pochodzenia zwierzgcego.

Jak okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady*,
dazenie do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego jest jednym z
podstawowych celow prawa zywno$ciowego, a ogélne zasady ustanowione w tym
rozporzadzeniu powinny mie¢ zastosowanie do wprowadzania na rynek i1 stosowania
paszy bez uszczerbku dla bardziej szczegdtowych przepisow Unii. Ochrona zdrowia
zwierzat rowniez stanowi jeden z og6lnych celéw prawa zywnosciowego UE.

Dos$wiadczenia zdobyte w trakcie stosowania dyrektywy 90/167/EWG pokazaly, ze
nalezy wprowadzi¢ dalsze $rodki, aby poprawi¢ skuteczno$¢ funkcjonowania rynku
wewngtrznego oraz wyraznie zaoferowaé i poprawi¢ mozliwos$¢ leczenia zwierzat
niewykorzystywanych do produkcji Zzywnos$ci z zastosowaniem paszy leczniczej.

DzU.Cz,s..

DzU.Cz,s..

Dyrektywa Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajaca warunki przygotowania,
wprowadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspolnocie (Dz.U. L 92 z 7.4.1990, s. 42).
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L
3121.2.2002,s. 1).
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(®)

(6)

(")

(8)

9)

(10)

Pasza lecznicza jest jednym ze sposobow podawania weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktore sa wilaczane do paszy. Dopuszczanie do stosowania w paszy,
produkcja, dystrybucja i reklama tych weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz
nadzér nad nimi sa regulowane przepisami dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady”.

Poniewaz pasza lecznicza jest rodzajem paszy, wchodzi w zakres rozporzadzenia
(WE) nr 183/2005° Parlamentu Europejskiego i Rady, rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009’, rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady® oraz dyrektywy 2002/32/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady®’. Nalezy ustanowi¢ szczegdlne przepisy dotyczace paszy
leczniczej i produktéw posrednich w odniesieniu do pomieszczen i wyposazenia,
personelu, kontroli jakosci produkcji, przechowywania i transportu, prowadzenia
dokumentacji, reklamacji i przypadkéw wycofania produktu od uzytkownikow,
stosowania procedur opartych na zasadach analizy zagrozen i krytycznych punktow
kontroli (HACCP) oraz etykietowania

Pasza lecznicza przywozona do Unii musi spelnia¢ ogblne wymagania ustanowione w
art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz warunki przywozu okre§lone w
rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005 oraz w rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady™°.

Bez uszczerbku dla ogolnych obowiazkow okreslonych w art. 12 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i dotyczacych wywozu paszy do panstw trzecich przepisy niniejszego
rozporzadzenia powinny mie¢ zastosowanie do paszy leczniczej 1 produktow
posrednich wytwarzanych, przechowywanych, transportowanych i wprowadzanych na
rynek w Unii z przeznaczeniem na wywoz. Do produktéw przeznaczonych ma wywdz
nie powinny mie¢ jednak zastosowania szczeg6lne wymogi dotyczace etykietowania,
przepisywania i stosowania paszy leczniczej oraz produktéw posrednich.

Pasze lecznicza nalezy wytwarza¢ jedynie z wykorzystaniem dopuszczonych
weterynaryjnych produktow leczniczych, a ze wzgledu na bezpieczenstwo i
skutecznos$¢ produktu nalezy zapewni¢ kompatybilno$¢ wszystkich wykorzystanych
zwiazkow. Aby zapewni¢ bezpieczne 1 skuteczne leczenie zwierzat, nalezy
przewidzie¢ dodatkowe szczegdlne wymogi lub instrukcje dotyczace wlaczania
weterynaryjnych produktow leczniczych do paszy.

Dla produkcji bezpiecznej i1 skutecznej paszy leczniczej kluczowe jest roOwniez
wlaczenie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposdb  zapewniajacy

10

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.U. L 311 z
28.11.2001, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i 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 i Rady (WE) nr 767/2009 z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
wprowadzania na rynek i stosowania pasz (Dz.U. L 229 z 1.9.2009, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w
sprawie dodatkow 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 zwierzgcych (Dz.U. L 140 z 30.5.2002, s. 10).

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w
sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i
zywnos$ciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz.U. L 165 z
30.4.2004, s. 1) (Sprostowanie: Dz.U. L 191 z 28.5.2004, s. 1).
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11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

homogeniczno$¢. Nalezy zatem przewidzie¢ mozliwo$¢ ustanowienia kryteridw
homogenicznosci paszy leczniczej, takich jak wartosci docelowe.

Podmioty dziatajace na rynku pasz moga produkowaé w jednym zakladzie szeroki
asortyment pasz dla rdéznych zwierzat docelowych, zawierajacych rézne typy
zwiazkow, takie jak dodatki paszowe czy weterynaryjne produkty lecznicze.
Sukcesywna produkcja réznych typow pasz na tej samej linii produkcyjnej moze
doprowadzi¢ do obecnos$ci na tej linii $ladowych ilo$ci substancji, ktéra trafi do
pierwszych partii produkcyjnych nastgpnej paszy. Takie przedostawanie si¢ sladowych
ilosci substancji z jednej partii produkcyjnej do drugiej nazywane jest
»Zanieczyszczeniem krzyzowym”.

Zanieczyszczenie krzyzowe moze nastapi¢ podczas produkcji, przetwarzania,
przechowywania 1 transportu paszy w sytuacji, gdy dla pasz zawierajacych rozne
sktadniki wykorzystuje si¢ ten sam sprzgt do produkcji i przetwarzania, te same
pomieszczenia do przechowywania lub $rodki transportu. Nalezy unikac
zanieczyszczenia paszy niedocelowej substancjami czynnymi zawartymi w paszy
leczniczej lub utrzymywac takie zanieczyszczenie na najnizszym mozliwym poziomie.
Aby chroni¢ zdrowie zwierzat i ludzi oraz Srodowisko, nalezy okresli¢ maksymalne
poziomy zanieczyszczenia krzyzowego dla substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej w oparciu o naukowa oceng ryzyka przeprowadzona przez Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, z uwzglednieniem stosowania dobrej praktyki
wytwarzania i zasady ALARA (As Low As Reasonably Achievable, tak mato, jak jest
to racjonalnie osiagalne). W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ limity ogolne
z uwzglednieniem nieuniknionego zanieczyszczenia krzyzowego 1 ryzyka
powodowanego przez dane substancje czynne.

Etykietowanie paszy leczniczej powinno by¢é zgodne z ogdlnymi zasadami
okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 767/2009 oraz powinno podlegaé
szczegblnym wymogom w zakresie etykietowania, co pozwoli zapewni¢
uzytkownikom informacje niezbedne do prawidlowego podawania paszy lecznicze;.
Nalezy rowniez okresli¢ limity odchylen zawartosci sktadnikow paszy leczniczej
wskazanej na etykiecie od rzeczywistej zawartosci.

Ze wzgledow bezpieczenstwa 1 w celu ochrony interesow uzytkownika pasza
lecznicza powinna by¢ wprowadzana na rynek w zaplombowanych pojemnikach.

W odniesieniu do handlu pasza lecznicza wewnatrz Unii nalezy zapewnié, by
weterynaryjny produkt leczniczy znajdujacy si¢ w paszy byt odpowiednio
dopuszczony w panstwie cztonkowskim przeznaczenia zgodnie z dyrektywa
2001/82/WE.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa paszy 1 identyfikowalnosci produktu podmioty
dziatajace na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem — zarOwno w wytworni pasz, jak
1 w specjalnie wyposazonej cigzarOwce oraz w wytworni pasz na wlasne potrzeby —
badZ przechowywaniem, transportem lub wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej i
produktéw posrednich powinny by¢ zatwierdzane przez wlasciwy organ zgodnie z
systemem zatwierdzania ustanowionym w rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005. Nalezy

przewidzie¢ procedur¢ przejsciowa dla zakladow zatwierdzonych na mocy dyrektywy
90/167/EWG.

W celu zapewnienia bezpiecznego stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
wystawione] po przebadaniu zwierzat, ktére maja zosta¢ poddane leczeniu. Ne nalezy
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

jednak wyklucza¢ mozliwosci wytworzenia paszy leczniczej, zanim producent
otrzyma receptg.

Aby zapewni¢ szczegOlnie rozwazne stosowanie paszy leczniczej u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnos$ci 1 tym samym przyczyni¢ si¢ do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, nalezy przewidzie¢
szczegdlne warunki dotyczace stosowania oraz waznosci recepty, zgodnosci z
okresem wycofania oraz prowadzenia dokumentacji przez posiadacza zwierzat.

Ze wzgledu na powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego stwarzane przez
oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢ stosowanie paszy
lecznicze] zawierajacej takie Srodki w przypadku zwierzat wykorzystywanych do
produkcji zywno$ci. W szczegoélnosci nie nalezy zezwala¢ na stosowanie
profilaktyczne 1 stosowanie w celu zwigkszenia warto$ci uzytkowej zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci.

Nalezy ustanowi¢ system gromadzenia niezuzytych lub przeterminowanych
produktow, aby kontrolowaé¢ ewentualne ryzyko stwarzane przez te produkty w
odniesieniu do ochrony zdrowia ludzi i zwierzat lub srodowiska.

Aby osiagna¢ cele niniejszego rozporzadzenia i uwzgledni¢ postep techniczny i
naukowy, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktoéw zgodnie z
art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do okre$lania
konkretnych limitdw zanieczyszczenia krzyzowego oraz zmian zalacznikéw do
niniejszego rozporzadzenia. Zataczniki te zawieraja przepisy dotyczace obowiazkoéw
podmiotow dziatajacych na rynku pasz w zakresie wytwarzania, przechowywania,
transportu i wprowadzania na rynek paszy leczniczej i produktéw posrednich,
wlaczania weterynaryjnych produktow leczniczych do paszy, szczegdlowych
informacji, ktére nalezy umies$ci¢ na etykiecie paszy leczniczej i1 produktow
posrednich, dopuszczalnych tolerancji w odniesieniu do etykietowania skladu paszy
leczniczej lub produktow posrednich oraz wzoér formularza recepty weterynaryjnej.
Przygotowujac 1iopracowujac akty delegowane, Komisja powinna zapewnié
jednoczesne, terminowe iodpowiednie przekazywanie stosownych dokumentow
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania niniejszego rozporzadzenia w
odniesieniu do ustanawiania kryteriow homogenicznosci dla paszy leczniczej, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajacym przepisy i zasady ogolne dotyczace
trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisj¢ g

Panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ kary stosowane w przypadku naruszenia
przepisOw niniejszego rozporzadzenia oraz przedsigwzia¢ wszelkie srodki niezbgdne
do zapewnienia, Ze sa one stosowane. Kary te powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne
1 odstraszajace.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i1 zwierzat, dostarczenie odpowiednich informacji
uzytkownikom oraz poprawa skuteczno$ci funkcjonowania rynku wewngtrznego, nie
moze by¢ osiagnigty w sposdb wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast
mozliwe jest lepsze jego osiagnig¢cie na poziomie Unii, Unia moze przyja¢ $rodki
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zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskie;.
Zgodnie z =zasada proporcjonalnosci okreslona w tymze artykule niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tego celu,

PRZYIMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial |
Zakres i definicje

Artykut 1
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do:

3)
b)

c)

wytwarzania, przechowywania i transportu paszy leczniczej i produktow posrednich;

wprowadzania na rynek, w tym przywozu, i stosowania paszy leczniczej i produktow
posrednich;

wywozu do panstw trzecich paszy leczniczej i produktow posrednich. Art. 9, 15, 16 1

17 nie maja jednak zastosowania do paszy leczniczej i produktow posrednich, na

ktérych etykiecie znajduje si¢ wskazanie, ze sa przeznaczone na wywoz do panstw
trzecich.

Artykut 2
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

a)  definicje ,paszy”, ,,przedsigbiorstwa paszowego” oraz ,wprowadzenia na

rynek” ustanowione w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

b)  definicje ,,dodatku paszowego” i ,,dziennego zapotrzebowania” ustanowione w

art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003;

c) definicje ,,zwierzecia wykorzystywanego do produkcji zywnosci”, ,,materialow

paszowych”, ,mieszanki paszowej”, ,,mieszanki paszowej uzupetniajacej”,
,mieszanki paszowej mineralnej”, ,,etykietowania”, ,,etykiety”, ,,minimalnego

okresu przechowywania” i ,,partii”’ ustanowione w art. 3 ust. 2 rozporzadzenia

(WE) nr 767/2009;
d)  definicje ,,zaktadu” ustanowiona w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005;

e)  definicje ,,kontroli urzedowej” i ,,wlasciwego organu” ustanowione w art. 2
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004;

f)  definicje ,weterynaryjnego produktu leczniczego”, ,,okresu wycofania”,

»stezenia” 1 ,recepty weterynaryjnej” ustanowione w art. 1 dyrektywy

2001/82/WE.
Stosuje si¢ rowniez ponizsze definicje:

a) ,pasza lecznicza”: mieszanka jednego weterynaryjnego produktu leczniczego

lub wigkszej liczby takich produktow badZz produktow posrednich oraz paszy

lub wigkszej liczby pasz, ktora to mieszanka jest gotowa do bezposredniego
karmienia zwierzat bez dalszego przetwarzania;
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b)

9)

h)

,produkt posredni”: mieszanka jednego weterynaryjnego produktu leczniczego
lub wigkszej liczby takich produktéw oraz paszy lub wigkszej liczby pasz
przeznaczona do wykorzystania przy wytwarzaniu paszy leczniczej;

,substancja czynna”: substancja wykazujaca aktywno$¢ farmakologiczna;

»pasza niedocelowa”: pasza, ktora w zamierzeniu nie ma zawiera¢ danego
weterynaryjnego produktu leczniczego;

,zanieczyszczenie krzyzowe™: przedostanie si¢ $ladowych ilosci substancji
czynnej do paszy niedocelowej;

,podmiot dzialajacy na rynku pasz”: osoba fizyczna lub prawna
odpowiedzialna za zapewnienie, by wymogi niniejszego rozporzadzenia
zostaly spelnione w przedsigbiorstwie paszowym pozostajacym pod jej
kontrola;

,»dystrybutor”: podmiot dzialajacy na rynku pasz, ktory dostarcza posiadaczowi
zwierzat opakowana i gotowa do zastosowania pasze lecznicza;

,mobilna wytwdrnia pasz”: podmiot dziatajacy na rynku pasz, ktorego zaktad
paszowy sklada si¢ ze specjalnie wyposazonej cigzaréwki sluzacej do
wytwarzania paszy leczniczej;

,Wytwornia pasz na wlasne potrzeby”: podmiot dziatajacy na rynku pasz
wytwarzajacy pasz¢ lecznicza w gospodarstwie, w ktorym bedzie ona
stosowana.

Rozdzial 11

Wytwarzanie, przechowywanie, transport i wprowadzanie na

rynek

Artykut 3
Obowiqzki ogolne

Podmioty dziatajace na rynku pasz wytwarzaja, przechowuja, transportuja 1 wprowadzaja na
rynek paszg lecznicza oraz produkty posrednie zgodnie z przepisami zatacznika I.

Artykut 4

Analiza zagrozen i krytycznych punktow kontroli

Podmioty dziatajace na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem, przechowywaniem,
transportem i wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej i produktéw posrednich ustanawiaja,
wdrazaja 1 utrzymuja stala, sformulowana na piSmie procedur¢ lub procedury oparte na
analizie zagrozen 1 krytycznych punktow kontroli (zwang dalej: ,,HACCP”), jak okreslono w
rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005.

Artykut 5
Sktad

3. Pasza lecznicza i produkty posrednie sa wytwarzane jedynie z weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do celu wytwarzania paszy leczniczej
zgodnie z warunkami okreslonymi w dyrektywie 2001/82/WE.

4. Producent paszy leczniczej zapewnia, aby:
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a)  weterynaryjny produkt leczniczy byl wlaczany do paszy zgodnie z przepisami
zatacznika II;

b) pasza lecznicza byla wytwarzana zgodnie z odpowiednimi warunkami
okreslonymi w skréconym opisie wlasciwosci produktu, o ktorym mowa w art.
14 dyrektywy 2001/82/WE, w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych, ktére maja by¢ wiaczone do paszy leczniczej;

C) migdzy weterynaryjnymi produktami leczniczymi a pasza wykluczona byta
mozliwo$¢ wzajemnego oddziatywania, ktore wplywatoby negatywnie na
bezpieczenstwo lub skutecznos$¢ paszy leczniczej;

d) dodatek paszowy, dla ktorego okreslono maksymalna zawarto$¢ w
odpowiednim akcie dotyczacym pozwolenia, nie byt wiaczany do paszy
leczniczej, jezeli jest on juz wykorzystany jako substancja czynna w
weterynaryjnym produkcie leczniczym.

Artykut 6
Homogenicznos¢

Podmioty dziatajace na rynku pasz wytwarzajace pasz¢ lecznicza zapewniaja
wiaczanie weterynaryjnych produktéow leczniczych lub produktéw posrednich do
paszy w sposOb zapewniajacy homogenicznos¢.

Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, okresli¢ kryteria wlaczenia
weterynaryjnego produktu leczniczego do paszy leczniczej lub do produktu
posredniego w sposdb zapewniajacy homogenicznos¢, uwzgledniajac szczegdlne
wilasciwosci danego weterynaryjnego produktu leczniczego oraz technologii
mieszania. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o
ktérej mowa w art. 20 ust. 2.

Artykut 7

Zanieczyszczenie krzyZowe

Podmioty dziatajace na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem, przechowywaniem,
transportem 1 wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej i produktow posrednich
stosuja Srodki zgodnie z art. 3 1 4 w celu uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 19
dotyczacych ustanawiania konkretnych limitow zanieczyszczenia krzyzowego
substancjami czynnymi.

Jezeli dla danej substancji czynnej nie okreslono konkretnych limitow
zanieczyszczenia  krzyzowego,  zastosowanie = maja  nastgpujace  limity
zanieczyszczenia krzyzowego:

a)  w przypadku przeciwdrobnoustrojowych substancji czynnych: 1 % substancji
czynnej w ostatniej partii paszy leczniczej lub produktu posredniego
wyprodukowanych przed produkcja paszy niedocelowe;;

b) w przypadku pozostalych substancji czynnych: 3 % substancji czynnej w
ostatniej partii paszy leczniczej lub produktu posredniego wyprodukowanych
przed produkcja paszy niedocelowe;.
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Artykut 8
Produkcja z wyprzedzeniem

Pasze lecznicza i produkty posrednie mozna wytwarzac i przechowywac, zanim wystawiona
zostanie recepta, o ktérej mowa w art. 15. Przepisu tego nie stosuje si¢ do wytworni pasz na
wlasne potrzeby lub w sytuacji, gdy pasza lecznicza lub produkty posrednie sa wytwarzane z
weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z art. 10 lub 11 dyrektywy 2001/82/WE.

Artykut 9
Etykietowanie

9. W uzupetnieniu do art. 11 ust. 1 oraz art. 12 i 14 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009
etykietowanie paszy leczniczej 1 produktow posrednich musi by¢ zgodne z
przepisami zatacznika III do niniejszego rozporzadzenia.

10. W przypadku gdy zamiast materialu opakowaniowego wykorzystywane sa
pojemniki, dotaczone sa do nich dokumenty zgodne z ust. 1.

11. Dopuszczalne tolerancje rozbieznosci pomigdzy skladem wyszczegdlnionym na
etykiecie paszy leczniczej lub produktu posredniego a warto§ciami zbadanymi w
ramach kontroli urzgdowych przeprowadzonych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
882/2004 okreslono w zataczniku IV.

Artykut 10
Opakowanie

Pasza lecznicza 1 produkty posrednie sa wprowadzane na rynek wylacznie w
zaplombowanych opakowaniach lub pojemnikach. Opakowania lub pojemniki sa
zaplombowane w taki sposob, ze w przypadku otwarcia opakowania lub pojemnika plomba
zostaje uszkodzona i nie mozna jej uzy¢ ponownie.

Artykut 11
Handel wewnaqtrzunijny

Jezeli panstwo cztonkowskie, w ktorym wyprodukowano paszg lecznicza, nie jest tozsame z
panstwem czlonkowskim, w ktorym pasza ta jest stosowana przez posiadacza zwierzat,
weterynaryjny produkt leczniczy jest dopuszczony zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE w
panstwie czlonkowskim stosowania.

Rozdzial 111
Zatwierdzanie zakladow

Artykut 12

Obowiqzek zatwierdzenia

Podmioty dziatajace na rynku pasz zajmujace si¢ wytwarzaniem, przechowywaniem,
transportem lub wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej lub produktow posrednich
zapewniaja, by zaklady znajdujace si¢ pod ich kontrola byly zatwierdzone przez wiasciwy
organ.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Artykut 13
Procedura zatwierdzania i wykazy zatwierdzonych zaktadow

Wilasciwy organ zatwierdza zaklady jedynie wowczas, gdy z inspekcji
przeprowadzanych w takich zaktadach przed rozpoczeciem przez nie dziatalnosci
wynika, ze wprowadzony system wytwarzania, przechowywania, transportu i
wprowadzania na rynek paszy leczniczej i produktéw posrednich spetnia wymagania
okreslone w rozdziale II.

Procedura udzielania, tymczasowego cofnigcia, cofnigcia lub zmiany zatwierdzenia
zaktadow podlega przepisom art. 13 ust. 2 oraz art. 14, 15, 16 1 17 rozporzadzenia
(WE) nr 183/2005.

Zaktady te sa wpisywane do krajowego wykazu, o ktérym mowa w art. 19 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 183/2005, pod indywidualnym numerem identyfikacyjnym
przypisanym w formie okreslonej w rozdziale II zatacznika V do tego
rozporzadzenia.

Artykut 14
Zaktady zatwierdzone zgodnie z dyrektywq 90/167/EWG

Zaktady wchodzace w zakres niniejszego rozporzadzenia, ktore zostaly juz
zatwierdzone zgodnie z dyrektywa 90/167/EWG, moga kontynuowac¢ swoja
dziatalno$¢ pod warunkiem przedlozenia wlasciwemu organowi, na ktérego terenie
znajduja si¢ ich obiekty, do dnia [Office of Publications, please insert date counting
18 months from the date of entry into force of this Regulation] r. o§wiadczenia, w
formie okres$lonej przez ten wilasciwy organ, w ktorym potwierdzaja speinienie
wymogow zatwierdzenia, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1.

Wilasciwe organy odnawiaja, cofaja tymczasowo, cofaja lub zmieniaja zatwierdzenia
tych zakladow zgodnie z odpowiednimi przepisami i procedurami, o ktorych mowa
w art. 13 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia oraz art. 13 ust. 2, art. 14, 15 1 16
rozporzadzenia (WE) nr 183/2005. Jezeli o§wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, nie
wplynie we wskazanym okresie, wlasciwe organy cofaja tymczasowo
dotychczasowe zatwierdzenie zgodnie z art. 14 (WE) nr 183/2005.

Rozdzial IV
Recepta i stosowanie

Artykut 15
Recepta

Pasza lecznicza jest dostarczana posiadaczom zwierzat pod warunkiem
przedstawienia przez nich lub — w przypadku wytworni pasz na wlasne potrzeby —
posiadania przez nich recepty weterynaryjnej oraz zgodnie z warunkami okreslonymi
W ust. 2—6.

Recepta zawiera informacje okre§lone w zataczniku V. Oryginatl recepty zachowuje
producent lub, w stosownych przypadkach, dystrybutor. Osoba wystawiajaca recepte
1 posiadacz zwierzgcia zachowuja kopi¢ recepty. Oryginal i kopie zachowuje si¢
przez trzy lata od daty wystawienia.
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Paszy leczniczej nie stosuje si¢ w wigcej niz jednym leczeniu w ramach tej samej
recepty, z wyjatkiem paszy lecznicze] dla zwierzat niewykorzystywanych do
produkcji zywnosci.

Recepta zachowuje wazno$¢ maksymalnie przez sze$¢ miesigcy w przypadku
zwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci i trzy tygodnie w przypadku
zwierzat wykorzystywanych do produkeji zywnosci.

Przepisana w recepcie pasza lecznicza moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez osobg, ktora wystawila recepte, 1 jedynie w zwiazku ze
zdiagnozowana choroba. Osoba, ktéora wystawita receptg, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia si¢, ze podawanie danego
weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest niekompatybilne z innym leczeniem
lub zastosowaniem i ze nie ma zadnych przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania kilku produktéw leczniczych.

Recepta zawiera, zgodnie ze skroconym opisem wlasciwosci weterynaryjnego
produktu leczniczego, informacje¢ o zawarto$ci weterynaryjnego produktu
leczniczego obliczonej na podstawie stosownych parametrow.

Artykut 16
Stosowanie u zwierzqt wykorzystywanych do produkcji Zywnosci

Podmioty dzialajace na rynku pasz dostarczajace pasze lecznicza posiadaczom
zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci lub wytwdrnie paszy leczniczej
na wlasne potrzeby dla zwierzat wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
zapewniaja, by dostarczane lub mieszane ilo$ci nie przekraczaty:

a)  ilosci wskazanych na recepcie oraz

b) ilosci wymaganych do leczenia miesigcznego lub — w przypadku paszy
leczniczej zawierajacej przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty
lecznicze — do leczenia dwutygodniowego.

Paszy leczniczej zawierajacej przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty
lecznicze nie stosuje si¢ w celu zapobiegania chorobom u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji Zywno$ci ani w celu zwigkszenia ich warto$ci
uzytkowej.

Posiadacz zwierzat wykorzystywanych do produkcji Zywno$ci, podajac paszg
lecznicza, zapewnia przestrzeganie okresu wycofania wskazanego na recepcie
weterynaryjne;j.

Podmioty dziatajace na rynku pasz zajmujace si¢ podawaniem paszy leczniczej
zwierzgtom wykorzystywanym do produkcji Zywnos$ci prowadza dokumentacjg
zgodnie z art. 69 dyrektywy 2001/82/WE. Dokumentacja ta przechowywana jest
przez pig¢ lat od daty podania paszy leczniczej, rowniez w przypadku, gdy dane
zwierz¢ we wspomnianym pigcioletnim okresie zostato poddane ubojowi.

Artykut 17
Systemy gromadzenia niezuzytych lub przeterminowanych produktow

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by wprowadzono odpowiednie systemy gromadzenia
paszy leczniczej 1 produktow posrednich, ktore przekroczyty okres waznosci, lub w
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przypadku gdy posiadacz zwierzgcia otrzymat wigksza ilo§¢ paszy leczniczej niz rzeczywiscie
zuzyt w zwiazku z leczeniem wskazanym na recepcie weterynaryjne;.

Rozdzial V
Przepisy proceduralne i koncowe

Artykut 18
Zmiana zatqcznikow

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 19
dotyczacych zmian w zatacznikach -V w celu uwzglgdnienia postgpu technicznego i
naukowego.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

PL

Artykut 19
Wykonywanie przekazanych uprawnien

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

Uprawnienia, o ktérych mowa w art. 7 i 18, powierza si¢ Komisji na czas
nieokre$lony od dnia wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa wart. 7 i 18, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o
odwotaniu konczy przekazanie uprawnien okreslonych w tej decyzji. Decyzja
0 odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji
pozniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz
obowiazujacych aktow delegowanych.

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

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 7 i 18 wchodzi w zycie tylko wowczas,
gdy Parlament Europejski albo Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch
miesigey od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy,
przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisjg, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa
miesiace z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 20
Procedura Komitetu

Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Rolin, Zwierzat, Zywnosci i Paszy
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.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje sig art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku gdy opinia Komitetu ma by¢ uzyskana w drodze procedury pisemnej,
procedura ta konczy si¢ bez osiagnigcia rezultatu gdy, przed uptywem terminu na
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wydanie opinii, zdecyduje o tym przewodniczacy Komitetu lub wniesie o to zwykla
wigkszo$¢ cztonkow Komitetu.

Artykut 21
Kary

35. Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace kar stosowanych w
przypadkach naruszen przepisOw niniejszego rozporzadzenia oraz przyjmuja
wszelkie §rodki niezbgdne do zapewnienia ich wykonania. Przewidziane kary musza
by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

36. Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o tych przepisach najpdzniej do dnia
[Office of Publications, please insert date counting [12] months from the date of
entry into force of this Regulation] r., a nastgpnie niezwlocznie powiadamiaja ja o
wszelkich zmianach tych przepisoéw.

Artykut 22
Uchylenie

Dyrektywa 90/167/EWG traci moc.

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

Artykut 23
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [Office of Publications, please insert date
counting [12] months from the date of entry into force of this Regulation] r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] T.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
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