Projekt 31.01.2022

USTAWA

0 zmianie ustawy o paszach

Art. 1. W ustawie z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. z 2021 r. poz. 278) wprowadza
si¢ nastepujace zmiany:
1) w odnosniku nr 1 do ustawy:
a) wust. 1 wpkt 15 kropke zastepuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 16 w brzmieniu:
,»16) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia
2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy
leczniczej, zmieniajagcego rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady oraz uchylajacego dyrektywe Rady 90/167/EWG (Dz. Urz.
UEL4z07.01.2019, str. 1).”,
b) wust. 2 uchyla si¢ pkt 2;
2) wart. 1:
a) wpktl:

— we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazie ,,zwierzat,” dodaje si¢ wyrazy ,,a
takze w zakresie wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania pasz
leczniczych oraz kontroli urzedowej tych pasz,”,

— dodaje si¢ lit. f w brzmieniu:

,»f) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/4 z dnia 11

grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na rynek i
stosowania paszy leczniczej, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr
183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajacego dyrektywe
Rady 90/167/EWG (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 1), zwanego dalej
»rozporzadzeniem 2019/4”,

b) uchyla si¢ pkt 4;

3) wart. 4:
a) pkt9 otrzymuje brzmienie:

,9) paszalecznicza — pasze leczniczg w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia

2019/4;”,



4)

5)

b) w pkt 22 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem 1 dodaje pkt 23 w brzmieniu:
,»23) produkt posredni — produkt posredni w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b
rozporzadzenia 2019/4.”;
art. 16 otrzymuje brzmienie:

LATt. 16. 1. Wojewddzki lekarz weterynarii, jezeli ustawa nie stanowi inaczej, jest
wlasciwym organem w rozumieniu rozporzadzenia 2019/4 oraz wlasciwym organem w
rozumieniu rozporzadzenia 2017/625 w zakresie dotyczacym kontroli urzedowych pasz
leczniczych.

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

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

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

5. Wojewddzki lekarz weterynarii, wydajac decyzj¢ administracyjng o
zatwierdzeniu zakladu, nadaje temu zaktadowi numer identyfikacyjny, o ktorym mowa w
art. 14 rozporzadzenia 2019/4.”;
po art. 16 dodaje si¢ art. 16a 1 art. 16b w brzmieniu:

,»Art. 16a. Powiatowy lekarz weterynarii jest wltasciwym organem do przyjmowania
zawiadomien, o ktérych mowa w art. 13 ust. 4 rozporzadzenia 2019/4; wihasciwos¢
powiatowego lekarza weterynarii ustala si¢ ze wzgledu na miejsce, w ktorym pasza
lecznicza jest wprowadzana do obrotu.

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

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

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

2) wykaz zaktadéw zatwierdzonych zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4.
2. Wojewodzki lekarz weterynarii przekazuje Gtownemu Lekarzowi Weterynarii

informacje i dane zawarte w wykazie zaktadow zatwierdzonych zgodnie z art. 13 ust. 1



6)
7)

rozporzadzenia 2019/4, w tym informacje o kazdej zmianie stanu faktycznego lub

prawnego ujawnionego w tym wykazie.

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

4. Glowny Lekarz Weterynarii oglasza corocznie, na stronie internetowej
administrowanej przez Glowny Inspektorat Weterynarii, wykaz, o ktérym mowa w ust.
3.7
uchyla si¢ art. 17-19;

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

,»1. Warunkiem rozpoczecia prowadzenia dziatalnosci przez podmioty, o ktoérych
mowa w art. 13 ust. 2 lit. b 1 ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, jest uzyskanie wpisu na
liste prowadzong przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

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

1) przechowywania 1 transportu pasz leczniczych lub produktow posrednich
okreslonych w sekcji 5 zalacznika 1 do rozporzadzenia 2019/4 — w przypadku
podmiotdw, o ktdrych mowa w art. 13 ust. 2 lit. ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4;

2) prowadzenia dokumentacji okreslonych w sekcji 6 ust. 1 i ust. 2 lit. f—1 zatgcznika I
do rozporzadzenia 2019/4 — w przypadku podmiotow, o ktorych mowa w art. 13 ust.

2 lit. b1 c oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4.”;

8) art. 21 otrzymuje brzmienie:

SYArt. 21. 1. Gtowny Lekarz Weterynarii wydaje decyzj¢ administracyjng w sprawie

wpisu na liste, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, po zasiggnieciu opinii:

1) wojewodzkiego lekarza weterynarii, wiasciwego ze wzgledu na lokalizacje miejsca,
w ktorym maja by¢ przechowywane pasze lecznicze i produkty posrednie, albo

2) organu innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej, sprawujgcego nadzor nad obrotem paszami leczniczymi i produktami
posrednimi, wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania albo siedzibe

podmiotu.



9)

10)
11)

2. Gtéwny Lekarz Weterynarii, wydajac decyzje administracyjng o wpisie na liste,
o ktérej mowa w art. 20 ust. 1, nadaje podmiotowi indywidualny numer identyfikacyjny,
o ktorym mowa w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia nr 183/2005.

3. Gléwny Lekarz Weterynarii odmawia, w drodze decyzji administracyjnej, wpisu
na liste, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, jezeli z opinii, o ktérej mowa w ust. 1, wynika, ze
podmiot nie spelnia wymogow, o ktorych mowa w art. 20 ust. 2.

4. Glowny Lekarz Weterynarii skresla, w drodze decyzji administracyjnej, podmiot
z listy, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, jezeli w wyniku kontroli zostanie ustalone, ze
podmiot ten nie spelnia wymogow, o ktérych mowa w art. 20 ust. 2.”;
po art. 21 dodaje si¢ art. 21a w brzmieniu:

SArt. 21a. 1. Wojewddzki lekarz weterynarii przeprowadza kontrole urzgdowe
podmiotow, o ktérych mowa:

1) w art. 13 ust. 2 lit. ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, w zakresie speinienia

Wymogow:

a) przechowywania i transportu pasz leczniczych lub produktow posrednich

okreslonych w sekcji 5 zatgcznika I do rozporzadzenia 2019/4,
b) prowadzenia dokumentacji okreslonych w sekcji 6 ust. 1 i ust. 2 lit. =i
zalacznika I do rozporzadzenia 2019/4;
2) w art. 13 ust. 2 lit. b rozporzadzenia 2019/4, w zakresie spelnienia wymogow
prowadzenia dokumentacji okreslonych w sekcji 6 ust. 1 1 ust. 2 lit. f—i zalgcznika |

do rozporzadzenia 2019/4.

2. Powiatowy lekarz weterynarii przeprowadza kontrole urzedowe podmiotéow, o
ktérych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a rozporzadzenia 2019/4.”;
uchyla si¢ art. 22;
po art. 22 dodaje si¢ art. 22a w brzmieniu:

,»Art. 22a. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a i ust. 5 rozporzadzenia
2019/4, oraz posiadacze zwierzat domowych sa obowigzane przekaza¢ niezuzyte lub
przeterminowane pasze lecznicze podmiotom, o ktorych mowa wr:

1) art. 13 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, lub
2) art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4.

2. Podmioty, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, moga

przekaza¢ niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze lub produkty posrednie

podmiotom, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4.



12)

3. Podmioty, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 oraz ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4,

mogg przechowywaé niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze lub produkty

posrednie, nie dtuzej niz 30 dni.

4. Niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze oraz produkty posrednie stanowia

odpady weterynaryjne w rozumieniu art. 3 pkt 11 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o
odpadach (Dz. U. z 2021 r. poz. 779, 784, 1648 1 2151).

5. Koszty gospodarowania odpadami weterynaryjnymi, o ktorych mowa w ust. 4,

sg ponoszone przez podmioty, o ktorych mowa w:

1)

2)

art.

13 ust. 2 lit. a 1 ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, oraz posiadaczy zwierzat

domowych, ktorzy przekazali niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze

zgodnie z ust. 1;

art.

13 wust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, ktére przekazaly niezuzyte lub

przeterminowane pasze lecznicze lub produkty posrednie zgodnie z ust. 2.”;

w art. 53 w ust. 1:

a)

pkt 18-21 otrzymuja brzmienie:

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

19)

20)

21)

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

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

begdac podmiotem , o ktorym mowa w art. 13 ust. 2 lit. b rozporzadzenia 2019/4,
nie prowadzi dokumentacji zgodnie z wymogami okreslonymi w sekcji 6 ust. 1
1ust. 2 lit. f-1 zatacznika I do rozporzadzenia 2019/4,

nie znakuje wprowadzonych do obrotu materialdéw paszowych lub mieszanek
paszowych albo znakuje je niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 15—

21 rozporzadzenia nr 767/2009,”,

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



»21a) nie znakuje wprowadzanych do obrotu pasz leczniczych 1 produktéw
posrednich albo znakuje je niezgodnie z wymogami okreslonymi w art. 9
rozporzadzenia 2019/4,”,

c) pkt 28 otrzymuje brzmienie

,»,28) wprowadza do obrotu pasze niezgodnie z warunkami okre§lonymi w art. 11,
art. 13 lub art. 14 rozporzadzenia nr 767/2009,”,

d) w pkt 32 dodaje si¢ przecinek oraz pkt 33—36 w brzmieniu:

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

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

35) bedac podmiotem, o ktorym mowa w art. 13 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenie 2019/4,
nie przekazuje niezuzytych lub przeterminowanych pasz leczniczych lub
produktow posrednich zgodnie z art. 22a ust. 2,

36) reklamuje paszg¢ leczniczg lub produkty posrednie lub dystrybuuje pasze
lecznicza w celach promocyjnych z naruszeniem art. 11 rozporzadzenia

2019/4”.

Art. 2. 1. O$wiadczenie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania,
wprowadzania na rynek 1 stosowania paszy leczniczej, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr
183/2005 Parlamentu Europejskiego 1 Rady oraz uchylajacego dyrektywe Rady 90/167/EWG
(Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 1), sktada si¢ wojewddzkiemu lekarzowi weterynarii
wiasciwemu ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci.

2. Wzo6r oswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 1, udostepnia si¢ na stronie internetowe;j

Gtoéwnego Inspektoratu Weterynarii.

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

ustawa.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.



Mariusz Gorzowski
dyrektor
Departamentu Prawnego

za zgodno$¢ pod wzgledem prawnym,
legislacyjnym i redakcyjnym
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