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stosowania antybiotykowych sty-
mulatoréw wzrostu w produkeji zwierze-
cej (1) moze spowodowac i czesto powo-
duje zwiekszone zapotrzebowanie na pasze
lecznicze (2, 3). Wprowadzenie do szero-
kiego stosowania w zywieniu zwierzat go-
spodarskich tego rodzaju pasz, w ktérych
wystepuje weterynaryjny produkt leczniczy
w dawkach terapeutycznych rodzi szereg
nowych probleméw w zakresie zapewnie-
nia bezpieczenstwa surowcéw zywnoscio-
wych pochodzenia zwierzecego. Szcze-
golnie pod uwage musza by¢ wziete takie
aspekty, jak: sposdb mieszania i zapewnie-
nia homogeniczno$ci paszy, zastosowana
dawka substancji aktywnej, przestrzeganie
okresu karencji czy okreslenie przeznacze-
nia dla danego gatunku zwierzat. Nalezy
tez mie¢ $wiadomo$¢, ze oprocz efektéw
terapeutycznych wazne jest ich stosowa-
nie w taki sposéb, aby nie bylo pozostalo-
$ci w surowcach i produktach zwierzecych
przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Z punktu widzenia kontroli wewnetrz-
nej i urzedowej celem unikniecia bledéw
i optymalizacji procesu produkcji oraz sto-
sowania pasz leczniczych w zywieniu zwie-
rzat wazne jest wdrozenie prawnych ure-
gulowan tego zagadnienia i zapewnienia
bezpieczenstwa w faficuchu zywnoscio-
wym (4, 5, 6,7, 8).

W warunkach krajowych zasadniczym
aktem prawa w tym zakresie jest usta-
wa o paszach z 22 lipca 2006 r. (9), kt6-
ra okresla warunki dotyczace przygoto-
wania, wprowadzania do obrotu i uzycia
pasz leczniczych. Zgodnie z art. 4, pkt 9
tej ustawy pod pojeciem pasza leczni-
cza nalezy rozumie¢ mieszanine jednego
lub kilku premikséw leczniczych dopusz-
czonych do obrotu, na podstawie przepi-
sow prawa farmaceutycznego, z jednym
lub kilkoma materialami paszowymi. Pa-
sze lecznicze ze wzgledu na swoje wlasci-
wodci lecznicze, a czasem profilaktyczne,
podawane sa zwierzetom w formie nie-
zmienionej, czyli w formie takiej, w jakiej
zostaly wyprodukowane. Szczegétowe za-
sady ich produkc;ji i dystrybucji okreslone
sa odrebnymi przepisami w artykutach od
16 do 22 ustawy.

Przed przystapieniem do wytwarzania
pasz leczniczych przeznaczonych do obro-
tu podmiot, zamierzajacy prowadzi¢ dzia-
talno$¢ w tym zakresie, powinien zlozy¢
wniosek o zatwierdzenie zakladu do woje-
wddzkiego lekarza weterynarii, w terminie
co najmniej 30 dni przed data rozpocze-
cia planowanej dziatalnosci. Spis zalacz-
nikéw wymaganych do wniosku okresla
art. 10 ust. 3 ustawy.

Obowiazkiem wojewddzkiego lekarza
weterynarii, do ktérego wptynal wniosek
o zatwierdzenie zakladu, jest przeprowadze-
nie kontroli w celu sprawdzenia warunkéw
technicznych i organizacyjnych, jakie powi-
nien spelnia¢ ubiegajacy sie o zatwierdzenie
zaktad. Kontrola ta obejmuje zazwyczaj po-
ziom wdrozenia systemu wewnetrznej kon-
troli jako$ci wytwarzanych produktéw (pasz
leczniczych), z uwzglednieniem monitoro-
wania miejsc, w ktérych moze nastapi¢ po-
gorszenie jako$ci wytwarzanych produktow,
metody badan oraz sposobu postepowania
z produktami niespelniajacymi wymagan ja-
kosciowych. Wytworca powinien przygoto-
wac i udostepni¢ plan zakladu, na ktérym
zostaly umieszczone pomieszczenie pro-
dukcyjne, magazynowe, socjalne i sanitarne,
z zaznaczeniem linii technologicznej, drég
przemieszczania paszy leczniczej oraz sta-
nowisk pracy. W kazdym zaktadzie, w kto-
rym mozliwe jest wytwarzanie pasz leczni-
czych, nalezy wyznaczy¢ osobe odpowie-
dzialng za kontrole jako$ci wytwarzanego
produktu. Calym procesem produkcji pasz
leczniczych moze kierowa¢ osoba, ktéra
ukonczyla studia wyzsze na jednym z kie-
runkéw: biologia, chemia, farmacja, rolnic-
two, zootechnika lub weterynaria. Parame-
try, konstrukgja i rozmieszczenie urzadzen
stosowanych do wytwarzania pasz leczni-
czych musza by¢ tak dobrane, aby uniemoz-
liwialy zanieczyszczenie pasz i zmiane kolej-
nosci lub pominiecie okreslonego etapu cy-
klu produkcyjnego, a zarazem umozliwiaty
ich czyszczenie po zakonczeniu produkeji
kazdego asortymentu oraz zachowanie ho-
mogenicznosci i utrzymanie stalej zawar-
tosci substancji czynnej w jednym gramie
paszy leczniczej.

Jezeli zaktad spetnia wymienione warun-
ki, wojewddzki lekarz weterynarii decyzja

administracyjna zatwierdza zaklad do wy-
twarzania paszy leczniczej przeznaczonej
do obrotu, nadajac numer identyfikacyjny.
Zatwierdzenie to uprawnia réwniez do wy-
twarzania w zakladzie tzw. produktu po-
$redniego, czyli przeznaczonej do wytwo-
rzenia paszy leczniczej, mieszaniny jedne-
go lub kilku dopuszczonych do obrotu (na
podstawie przepiséw prawa farmaceutycz-
nego) premikséw leczniczych z materialem
paszowym, stanowigcym nosnik dla pre-
miksu leczniczego w stezeniu umozliwia-
jacym wytworzenie tej paszy.

Zgodnie z artykulem 17 ustawy o pa-
szach z 22 lipca 2006 r., dopuszcza sie pro-
dukcje pasz leczniczych nieprzeznaczo-
nych do obrotu, jezeli sg one wytwarzane
wylacznie z produktu posredniego w za-
twierdzonym do tego celu zaktadzie. Proce-
dura uzyskania takiego zatwierdzenia jest
analogiczna do procedury zatwierdzania
zaktadéw produkujacych pasze lecznicze
przeznaczone do obrotu. Procesem pro-
dukgji pasz leczniczych nieprzeznaczonych
do obrotu moze kierowaé osoba, ktdra ma
co najmniej srednie wyksztalcenie rolni-
cze, weterynaryjne lub o kierunku tech-
nologia zywnosci oraz co najmniej 3-let-
nie do$wiadczenie w zakresie wytwarza-
nia pasz lub przed komisja powolang przez
wojewddzkiego lekarza weterynarii ztozyta
z wynikiem pozytywnym egzamin ze zna-
jomosci zagadnien dotyczacych wytwarza-
nia pasz leczniczych z produktu posred-
niego. Zamiar przystapienia do egzaminu
nalezy zglosi¢ wojewo6dzkiemu lekarzowi
weterynarii co najmniej 30 dni przed wy-
branym terminem egzaminu okre$lonym
w harmonogramie. Egzamin ma forme
testu pisemnego jednokrotnego wyboru.
Warunkiem uzyskania pozytywnego wy-
niku jest udzielenie co najmniej 75% po-
prawnych odpowiedzi. Osoby, ktére nie
uzyskaly wymaganej liczby poprawnych
odpowiedzi moga powtérnie przystapi¢
do egzaminu w kolejnym terminie okre-
$lonym w harmonogramie (10).

W oparciu o artykul 18 ustawy o pa-
szach wytwérca pasz leczniczych prze-
znaczonych do obrotu zobligowany jest do
prowadzenia dokumentacji dotyczacej sto-
sowania premiksow leczniczych w procesie
produkcji, przechowywania, wytwarzania
pasz leczniczych z produktéw posrednich
(raport wytwarzania) oraz obrotu pasza-
mi leczniczymi i produktami posrednimi
(raport obrotu). Podmiot wytwarzajacy
pasze lecznicze nieprzeznaczone do obro-
tu zobowiazany jest do prowadzenia do-
kumentacji dotyczacej wytwarzania pasz
leczniczych z produktu posredniego (ra-
port wytwarzania pasz nieprzeznaczo-
nych do obrotu). Wszelkie informacje do-
tyczace zakladéw zatwierdzonych do wy-
twarzania pasz leczniczych oraz wszelkie
zmiany dokonywane w tym zakresie sa
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przekazywane gtéwnemu lekarzowi we-
terynarii.

Na podstawie artykulu 18 ustawy o pa-
szach minister rolnictwa i rozwoju wsi
z 1 lutego 2007 r. wydal rozporzadzenie
dotyczace szczegdtowych wymagan przy
wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczy-
mi przeznaczonymi do obrotu i produk-
tami posrednimi (11). Zgodnie z rozpo-
rzadzeniem kazdy zaktad, w ktérym pro-
dukuje si¢ pasze lecznicze przeznaczone
do obrotu lub produkty posrednie, powi-
nien na czas produkcji wyodrebnic¢ od-
dzielne miejsca do rozdrabniania, mie-
szania, pakowania i przechowywania pasz
oraz czyszczenia i odkazania konteneréw
lub cystern, w ktérych pasze sa transpor-
towane. We wszystkich pomieszczeniach
zakladu wymagana jest instalacja urza-
dzen wentylacyjnych oraz zapewnienie
o$wietlenia dostosowanego do wykony-
wanych czynnosci. Podlogi i $ciany po-
mieszczen powinny by¢ wykonane ze
zmywalnego, gladkiego, odpornego na
$cieranie, tatwego do czyszczenia i od-
kazania materialu. Wazne jest takze za-
bezpieczenie zakladu przed obecnoscia
szkodnikéw.

Jednym z najwazniejszych warunkéw,
jakie powinna spelnia¢ pasza lecznicza
jest jej homogeniczno$¢, dlatego istotne
jest stosowanie urzadzenia mieszajacego,
ktére pozwoli na spelnienie tego warun-
ku, a zarazem bedzie fatwe do doktadne-
go czyszczenia. Sprawdzanie homogenicz-
nosci powinno by¢ dokonywane zgodnie
z obowigzujacymi wytycznymi i zasadami
dobrej praktyki produkcyjnej (12, 13).

Do wytworzenia paszy leczniczej prze-
znaczonej do obrotu lub produktu posred-
niego stosuje sie premiksy lecznicze do-
puszczone do obrotu na podstawie art. 3,
ust. 112 ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne (14). Zawartos¢ pre-
miksu leczniczego w produkcie posred-
nim powinna by¢ taka, aby udziat produk-
tu posredniego wynosil nie mniej niz 5%.
Udzial produktu posredniego w paszy lecz-
niczej przeznaczonej do obrotu powinien
zapewnia¢ dawke premiksu leczniczego
w tej paszy, okreslona przez lekarza wete-
rynarii w wystawionym zleceniu.

Pasze lecznicze i produkty posrednie
moga by¢ wprowadzone do obrotu, jeze-
li ich wytworca spelni kilka okreslonych
wymagan. Do najwazniejszych nalezy za-
pewnienie, ze ich wytwarzanie odbywa sie
w sposob wykluczajacy powstanie niepo-
zadanych interakcji pomiedzy premiksami
leczniczymi, dodatkami paszowymi a in-
nymi paszami.

Wszystkie produkty znajdujace sie
w zakladzie powinny by¢ przechowywa-
ne wylacznie przez okres ich trwatosci.
Pasze wykorzystywane do produkcji pasz
leczniczych nie moga zawierac tej samej
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substancji czynnej, ktdra jest uzywana
w premiksach.

Dzienna dawka premiksu lecznicze-
go zawarta w ilo$ci paszy leczniczej prze-
znaczonej do obrotu powinna odpowiada¢
co najmniej polowie dawki dziennego za-
potrzebowania pokarmowego leczonych
zwierzat (w przypadku przezuwaczy —
polowie dziennego zapotrzebowania le-
czonego zwierzecia na niemineralng pa-
sze uzupelniajaca).

Wprowadzenie pasz leczniczych do ob-
rotu powinno nastepowac tylko wtedy, gdy
ich wytworca prowadzi wewnetrzna kon-
trole jakosci i przestrzegania zasad higie-
ny w procesie ich wytwarzania. Kontrola ta
powinna obejmowac ocene jakosci wytwa-
rzanych pasz leczniczych i produktéw po-
$rednich oraz oceng ich homogenicznosci.
Ponadto ocene prawidlowosci i skuteczno-
$ci procedur stosowanych w procesie wy-
twarzania pasz leczniczych i produktéw
posrednich, ocene poprawnosci stosowa-
nych metod wytwarzania, kontrole czy-
stodci i sprawno$ci urzadzenia mieszajg-
cego. Kazdy etap produkgcji paszy leczni-
czej lub produktu posredniego powinien
by¢ opisany zgodnie odpowiednia proce-
dura. Wazne jest prowadzenie okresowych
badani wytworzonych pasz leczniczych
i produktéw posrednich, ktére powinny
mie¢ na celu ustalenie homogenicznosci
na podstawie stopnia wymieszania skiad-
nikéw oraz zawartosci substancji czynnej
w 1g paszy leczniczej przeznaczonej do ob-
rotu lub produktu posredniego.

Dokumentem umozliwiajacym wpro-
wadzenie paszy leczniczej lub produktu
posredniego do obrotu jest odpowiednie
zlecenie wydawane przez lekarza wetery-
narii. Wzor takiego zlecenia okreslony jest
w rozporzadzeniu ministra rolnictwa i roz-
woju wsi z 31 stycznia 2007 r. (15). Przed
jego wystawieniem lekarz obowiazany jest
upewnic sig, czy pasze lecznicze przezna-
czone do obrotu i pasze stosowane w zy-
wieniu leczonych zwierzat nie zawieraja
tej samej substancji czynnej. Zastosowanie
zleconej paszy leczniczej przeznaczonej do
obrotu jest uzasadnione w odniesieniu do
okreslonego w zleceniu gatunku zwierzat.
Podawanie premiksu leczniczego zawar-
tego w paszy leczniczej nie jest sprzeczne
z weze$niej zastosowanym leczeniem. Kaz-
de wydane zlecenie dotyczy konkretnego
przypadku chorobowego i jest wazne przez
3 dni od daty wystawienia. Zazwyczaj zle-
cenie jest wystawiane w 5 egzemplarzach
lub 3, jesli produkty pochodzace od zwie-
rzat lub ze zwierzat nie sa przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Lekarz weteryna-
rii zatrzymuje jeden egzemplarz, a pozo-
stale przekazuje posiadaczowi leczonego
zwierzecia. Posiadacz przekazuje oryginal
zlecenia i pozostale kopie wytwoércy paszy
leczniczej. Wytwdrca natomiast zatrzymuje
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oryginal wypelnionego przez siebie zlece-

nia, a kopie przekazuje posiadaczowi leczo-

nego zwierzecia, powiatowemu lekarzowi
weterynarii i lekarzowi weterynarii, ktéry
wystawil zlecenie.

W przypadku transportu pasz lecz-

niczych przeznaczonych do obrotu lub
produktéw posrednich wazne jest za-
bezpieczenie i odpowiednie oznakowa-
nie przewozonych produktéw. Opako-
wanie jednostkowe zabezpiecza sie w taki
sposéb, aby jego otwarcie powodowato
uszkodzenie zabezpieczenia, uniemoz-
liwiajac ponowne uzycie tego opakowa-
nia. Kazda transportowana pasza, bez
wzgledu na sposéb transportu i pako-
wania, powinna posiada¢ dokumentacje
zawierajaca:
1) nazwe wytwdrcy paszy leczniczej prze-
znaczonej do obrotu, jego siedzibe i ad-
res oraz oznaczenie formy prawnej pro-
wadzonej dziatalnosci, a w przypadku
osoby fizycznej — jej imie, nazwisko,
miejsce zamieszkania i adres;

imie i nazwisko lekarza weterynarii,

ktéry wystawit zlecenie na zastosowa-

nie paszy leczniczej przeznaczonej do
obrotu oraz adres zakladu leczniczego
dla zwierzat;

3) czas podawania i dawkowanie paszy
leczniczej przeznaczonej do obrotu;

4) okres karencji paszy leczniczej przezna-
czonej do obrotu;

5) okres trwaloéci paszy leczniczej prze-
znaczonej do obrotu lub produktu po-
$redniego;

6) warunki i temperature przechowywa-
nia paszy leczniczej przeznaczonej do
obrotu lub produktu posredniego.
Premiksy lecznicze przechowuje sie

w zakladzie w oddzielnych pomieszcze-
niach w zabezpieczonych opakowaniach
jednostkowych. Kazdy uzywany premiks
powinien mie¢ dokumentacje zawiera-
jaca date nabycia, nazwe premiksu, jego
producenta, numer serii, wielkos¢ opako-
wania jednostkowego, date waznosci, date
uzycia premiksu leczniczego do produk-
¢ji paszy leczniczej oraz ilo$¢ uzytego pre-
miksu do produkgji paszy leczniczej prze-
znaczonej do obrotu.

Odrebnym rozporzadzeniem ministra
rolnictwa i rozwoju wsi z 1 lutego 2007 r.
(16) zostaly objete pasze lecznicze nieprze-
znaczone do obrotu. W tym akcie praw-
nym okreslono takie elementy, jak:

1) szczeg6towe warunki organizacyjne
i techniczne, jakie powinien spelnia¢
zaklad, w ktérym wytwarza sie pasze
lecznicze nieprzeznaczone do obrotu;

2) sposdb produkcji pasz leczniczych nie-
przeznaczonych do obrotu;

3) dokumenty skladajace sie na raport wy-
twarzania paszy leczniczej nieprzezna-
czonej do obrotu i sposéb prowadze-
nia tego raportu;
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4) warunki i sposéb przechowywania pasz
leczniczych nieprzeznaczonych do ob-
rotu;

5) warunki i spos6b pobierania prébek
pasz leczniczych nieprzeznaczonych
do obrotu.

Po dokladnym zapoznaniu sie z tre-
$cia poszczegdlnych punktéw rozporza-
dzenia mozna stwierdzi¢, ze wymagania
stawiane wytwdrcom pasz leczniczych
nieprzeznaczonych do obrotu nie od-
biegaja od wymagan, ktére musza spel-
nia¢ zaktady produkujace pasze leczni-
cze przeznaczone do obrotu lub produk-
ty posrednie.

Pasze lecznicze i produkty posrednie,
w oparciu o artykul 22 ustawy o paszach,
moze wprowadzac do obrotu ich wytwérca
lub podmiot, ktéry dostarcza pasze lecz-
nicze lub produkty posrednie, zwany dys-
trybutorem, wpisany na liste prowadzona
przez gtéwnego lekarza weterynarii. Wy-
magania stawiane dystrybutorowi pasz
leczniczych i produktéw posrednich przy
wprowadzaniu ich do obrotu okresla arty-
kut 21 ustawy o paszach i rozporzadzenie
ministra rolnictwa i rozwoju wsi z 1 lute-
g0 2007 r. (17).

Transport pasz leczniczych przezna-
czonych do obrotu i produktéw posred-
nich odbywa si¢ w zamknietych $rodkach
transportu, ktore wykluczaja mozliwo$¢ ich
zanieczyszczenia oraz zapewniaja ochrone
opakowan, w ktérych sa one transporto-
wane. Wymagane jest zapewnienie odpo-
wiednio przystosowanych miejsc lub po-
mieszczen do przechowywania pasz lecz-
niczych, w ktérych powinny znajdowac sie
urzadzenia wentylacyjne, kalibrowane ter-
mometry, odpowiednie o$wietlenie, urza-
dzenia sanitarne oraz zabezpieczenia przed
dostepem szkodnikdéw.

Kazdy dystrybutor pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu lub produk-
téw posrednich zobowigzany jest do pro-
wadzenia dokumentacji obrotu paszami,
ktéra powinna zawiera¢: nazwe i dane
wytwércy paszy leczniczej lub produk-
tu posredniego oraz numer identyfika-
cyjny nadany przez wojewddzkiego leka-
rza weterynarii, nazwe i dane dystrybuto-
ra oraz numer identyfikacyjny nadany mu
przez gléwnego lekarza weterynarii, nazwe
i dane odbiorcy paszy leczniczej lub pro-
duktu posredniego, date dokonania wpi-
su, nazwe, ilo$¢ i numer serii przechowy-
wanych oraz wprowadzonych do obrotu
pasz leczniczych lub produktéw poséred-
nich (stan na koniec danego dnia), date
trwalosci wprowadzonej do obrotu pa-
szy leczniczej, numer zlecenia wystawio-
nego przez lekarza weterynarii oraz nu-
mer dokumentu poswiadczajacego zbycie
paszy przeznaczonej do obrotu lub pro-
duktu posredniego. Jezeli wystepuja re-
klamacje pasz leczniczych lub produktéw

posérednich, powinny réwniez znalez¢ si¢
w dokumentacji.

Wytwoérca pasz przekazuje dystrybu-
torowi, na podstawie jego pisemnego za-
mowienia, dokumentacje zawierajaca in-
formacje umozliwiajace identyfikacje pre-
mikséw leczniczych wchodzacych w skiad
paszy leczniczej lub produktu posredniego
(nazwe premiksu i jego producenta, numer
serii i date waznosci premiksu lecznicze-
go, ilo$¢ premiksu uzyta do wytworzenia
paszy leczniczej lub produktu po$rednie-
go), dane wytworcy paszy leczniczej, date
i miejsce wytworzenia paszy leczniczej
lub produktu posredniego, okres trwalo-
$ci i okres karencji i numer serii wytwo-
rzonej partii paszy leczniczej lub produk-
tu poéredniego, dane osoby kontrolujacej
proces produkcji.

Po przekazaniu paszy leczniczej lub
produktu posredniego odbiorcy, na pod-
stawie zlecenia, dystrybutor wpisuje na
zleceniu dane dotyczace tej paszy lub
produktu i przekazuje po jednym egzem-
plarzu kopii odbiorcy paszy leczniczej,
lekarzowi weterynarii, ktéry wystawit
zlecenie oraz powiatowemu lekarzowi
weterynarii.

Glowny lekarz weterynarii wydaje de-
cyzje administracyjna, na podstawie kté6-
rej dystrybutor pasz leczniczych uzyskuje
indywidualny numer identyfikacyjny i zo-
staje wpisany do krajowego rejestru. Je-
zeli z opinii wojewddzkiego lekarza we-
terynarii wlasciwego ze wzgledu na miej-
sce, w ktérym maja by¢ przechowywane
pasze lecznicze lub produkty posrednie,
wynika, ze podmiot ubiegajacy sie o wpi-
sanie na liste nie spetnia warunkéw wy-
maganych do produkgcji pasz leczniczych,
glowny lekarz weterynarii moze odmo-
wic rejestracji tego podmiotu. Mozli-
we jest tez skreslenie z listy, jezeli gléw-
ny lekarz weterynarii w wyniku kontro-
li ustali, ze pasze lecznicze lub produkty
poérednie sa przewozone srodkami trans-
portu lub przechowywane w miejscach,
ktére nie spelniaja warunkéw technicz-
nych zapewniajacych zachowanie wy-
maganej jakosci tych pasz i produktéw,
lub dystrybutor nie prowadzi dokumen-
tacji obrotu tymi paszami lub produkta-
mi posrednimi.

Reasumujac, nalezy stwierdzic, ze we-
terynaryjne produkty lecznicze stosowa-
ne coraz szerzej w intensywnej produk-
cji zwierzecej w postaci pasz leczniczych,
w przypadku niewlasciwego postepowania
producentéw zwierzat rzeznych, moga do-
stawac sie do surowcéw zywnoéciowych
i produktéw zywnosciowych pochodze-
nia zwierzecego. Stad temu problemo-
wi w aspekcie konieczno$ci systemowe-
go zapewnienia produkcji bezpiecznej
zywnosci po$wieca sie tak wiele uwa-
gi (18, 19).
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