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Streszczenie

Pasze lecznicze s¹ istotnym œrodkiem produkcji stosowanym w rolnictwie, który z uwagi na bezpieczeñstwo ludzi, zwierz¹t i œro-
dowiska przyrodniczego podlega œcis³ej kontroli. G³ównym celem pracy by³o przedstawienie najwa¿niejszych przepisów
prawnych reguluj¹cych produkcjê i obrót paszami leczniczymi oraz wyniki kontroli tych pasz w Polsce. Jak wynika z analiz, w wy-
niku przeprowadzonych urzêdowych kontroli u producentów i dystrybutorów wykryto w badanym okresie wiele niezgodnoœci.
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Wprowadzenie

Wybrane przepisy prawne dotycz¹ce wytwarzania i obrotu
paszami leczniczymi

Ze wzglêdu na mo¿liwoœæ ryzyka dla zdrowia ludzi i zwie-
rz¹t, wynikaj¹cego z nadmiernego stosowania œrodków
przeciwbakteryjnych w produkcji zwierzêcej, produkcja i obrót
pasz leczniczych s¹ objête kontrol¹ urzêdow¹. Antybiotyki
uznawane s¹ za nieodzowny element leczenia i zapobiegania
chorobom zakaŸnym wystêpuj¹cym u zwierz¹t gospodarskich
[6]. Przez wiele lat antybiotyki w produkcji zwierzêcej stoso-
wane by³y jako dodatek do pasz lub wody jako tzw. anty-
biotykowe stymulatory wzrostu (ASW). Zakaz stosowania
antybiotykowych stymulatorów wzrostu w produkcji zwie-
rzêcej wprowadzono w Polsce 1 stycznia 2006 r., co spowodo-
wa³o zwiêkszone zapotrzebowanie na pasze lecznicze [2, 4].
Wprowadzenie pasz leczniczych na krajowy rynek przyczyni³o
siê do tego, ¿e podawanie antybiotyków i innych substancji
antybakteryjnych w paszach odbywa siê pod œcis³¹, urzêdow¹
kontrol¹ odpowiednich s³u¿b weterynaryjnych. Jest to bardzo
wa¿ne, gdy¿ niekontrolowane podawanie leków w paszach
mo¿e prowadziæ do wyst¹pienia niedozwolonych poziomów
pozosta³oœci, a to wi¹¿e siê z okreœlonymi komplikacjami [5].

G³ównym celem pracy by³o przedstawienie najwa¿niej-
szych przepisów prawnych reguluj¹cych produkcjê i obrót
paszami leczniczymi oraz wyniki kontroli tych pasz w Polsce.
W pracy przedstawiono wyniki urzêdowych kontroli
przeprowadzonych w latach 2010-2013 w przedsiêbiorstwach
produkuj¹cych i dystrybuuj¹cych pasze lecznicze w Polsce.

Proces produkcji pasz leczniczych w Polsce poddawany
jest szczegó³owej kontroli sprawowanej przez Inspekcjê Wete-
rynaryjn¹. Kontrola jakoœci pasz leczniczych dotyczy m.in.
stopnia wymieszania (homogenicznoœci) substancji czynnej
w paszy leczniczej oraz jej trwa³oœci. Podstawowym kryterium
oceny homogenicznoœci pasz leczniczych jest wartoœæ
wspó³czynnika zmiennoœci (CV%), która nie powinna prze-
kraczaæ 15% dla mieszanek paszowych. Oznacza to, ¿e wartoœæ
CV 15% œwiadczy o dobrym wymieszaniu substancji czynnej
w paszy leczniczej (pasza jest homogeniczna) [3].

Komisja Europejska 10 wrzeœnia 2014 r. przyjê³a dokument
„Rozporz¹dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady dotycz¹ce
wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy lecz-
niczej oraz uchylaj¹cy dyrektywê Rady 90/167/EWG” maj¹cy
na celu ujednolicenie przepisów w zakresie pasz leczniczych
w pañstwach cz³onkowskich Unii Europejskiej. Wy¿ej wymie-
nione rozporz¹dzenie stosuje siê do:

�

- wytwarzania, przechowywania i transportu paszy
leczniczej i produktów poœrednich;

- wprowadzania na rynek, w tym przywozu, i stosowania
paszy leczniczej i produktów poœrednich;

- wywozu do pañstw trzecich paszy leczniczej i produktów
poœrednich.
G³ównym aktem prawnym w Polsce w zakresie pasz lecz-

niczych jest ustawa o paszach z 22 lipca 2006 r. [11]. Ustawa ta
okreœla warunki dotycz¹ce przygotowania, wprowadzenia do
obrotu i u¿ycia pasz leczniczych. Zasadniczym aktem praw-
nym odnosz¹cym siê do kwestii detalicznego obrotu pro-
duktami leczniczymi weterynaryjnymi jest równie¿ Ustawa
Prawo Farmaceutyczne z dnia 6.09.2001 r. [12] oraz wiele
rozporz¹dzeñ, spoœród których wskazaæ mo¿na m.in.:
• Rozporz¹dzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia
17.10.2008 r. w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji
obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wzoru tej dokumentacji;
• Rozporz¹dzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia
3.04.2008 r. w sprawie warunków, jakie powinny spe³niaæ pod-
mioty, które prowadz¹ obrót detaliczny produktami leczniczy-
mi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza, kry-
teriów klasyfikacji tych produktów oraz ich wykazu [7, 8, 9].

Wprowadzenie pasz leczniczych do obrotu sprowadza siê
do produkcji ich na potrzeby okreœlonego stada. Decyzje
dotycz¹ce rodzaju paszy leczniczej do zastosowania w leczeniu
okreœlonej jednostki chorobowej dla danego gatunku zwierz¹t
podejmuje lekarz weterynarii. W zleceniu podaje sk³ad paszy
leczniczej z uwzglêdnieniem m.in. sposobu dawkowania
i okresu karencji. Istotnym warunkiem bezpieczeñstwa pasz
leczniczych na etapie produkcji i obrotu towarowego jest
raportowanie. Ka¿da partia produkcyjna paszy leczniczej
posiada swój oddzielny raport (wytwarzania i obrotu), który
wykonywany jest na podstawie zlecenia lekarsko-wetery-
naryjnego na jej wytworzenie. W raporcie umieszcza siê infor-
macje dotycz¹ce m.in. daty wyprodukowania paszy i jej sk³adu.

Na czele Inspekcji Weterynaryjnej (sprawuje nadzór nad
wytwarzaniem, obrotem i stosowaniem pasz w Polsce) stoi
G³ówny Lekarz Weterynarii. Terenowe organy Inspekcji Wete-
rynaryjnej wykonuj¹ swoje zadania odpowiednio przy pomocy
wojewódzkiego, powiatowego i granicznego inspektoratu
weterynarii. Naczelnym organem administracji rz¹dowej,
w³aœciwym w dziedzinie weterynarii, jest natomiast Minister
Rolnictwa i Rozwoju Wsi [13]. Inspekcja Weterynaryjna
zosta³a powo³ana w celu realizacji zadañ administracji publicz-
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nej z zakresu weterynarii, a szczegó³owe zadania Inspekcji
zosta³y okreœlone w art. 3 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
o Inspekcji Weterynaryjnej [10]. W myœl tej ustawy zadania
Inspekcji obejmuj¹ ochronê zdrowia zwierz¹t oraz wete-
rynaryjn¹ ochronê zdrowia publicznego, w tym sprawowanie
nadzoru nad „wytwarzaniem, obrotem i stosowaniem pasz,
dodatków stosowanych w ¿ywieniu zwierz¹t, organizmów
genetycznie zmodyfikowanych przeznaczonych do u¿ytku
paszowego i pasz genetycznie zmodyfikowanych oraz nad
transgranicznym przemieszczaniem organizmów genetycznie
zmodyfikowanych przeznaczonych do u¿ytku paszowego”.

Urzêdowa kontrola pasz leczniczych w Polsce jest prowa-
dzona od 2006 roku. Liczebnoœæ podmiotów nadzorowanych
i kontrolowanych oraz liczbê dokonanych w latach 2010-2013
kontroli przedstawiono na rys. 1 i 2.

We wszystkich badanych latach odsetek nadzorowanych
przez Inspekcjê Weterynaryjn¹ podmiotów produkuj¹cych
pasze lecznicze w stosunku do ogólnej liczby nadzorowanych
podmiotów wynosi³ co najmniej 90%. W latach 2010-2013
zmniejszy³a siê liczba dokonanych kontroli w przedsiê-
biorstwach wytwórczych, z 112 w 2010 r. do 90 w 2014 r.

Z danych G³ównego Inspektoratu Weterynarii wynika, ¿e
w 2013 r. w Polsce nadzorowanych by³o 39 podmiotów dystry-
buuj¹cych pasze lecznicze (o 18 mniej ni¿ w 2010 r.). W latach
2010-2013 wzrós³ odsetek podmiotów poddanych kontroli,
z 71% w 2010 r. do 85% w 2013 r.

Wyniki kontroli podmiotów produkuj¹cych i dystrybu-
uj¹cych pasze lecznicze w latach 2010-2013 przedstawiono na
rys. 3 i 4.

W latach 2010-2013 wzros³a liczba stwierdzonych
niezgodnoœci podczas kontroli podmiotów produkuj¹cych
pasze lecznicze. Wzros³a w badanych latach tak¿e liczba
podmiotów, u których stwierdzono nieprawid³owoœci (z 27
podmiotów w 2010 r. do 29 podmiotów w 2013 r.).

Jak wynika z danych G³ównego Inspektoratu Weterynarii,
w wyniku kontroli w 2013 r. stwierdzono 71 niezgodnoœci

Rys. 1. Liczba nadzorowanych podmiotów produkuj¹cych
pasze lecznicze w latach 2010-2013 [1]
Fig. 1. The number of supervised entities which manufactured
medicated feedingstuffs in the years 2010-2013 [1]

Rys. 2. Liczba nadzorowanych podmiotów dystrybuuj¹cych
pasze lecznicze w latach 2010-2013 [1]
Fig. 2. The number of supervised entities which distributed
medicated feedingstuffs in the years 2010-2013 [1]

w podmiotach dystrybuuj¹cych pasze lecznicze (wzrost liczby
niezgodnoœci w stosunku do 2010 r. o 284%). Liczba podmio-
tów, u których stwierdzono niezgodnoœci równie¿ wzros³a
w badanych latach - z 12 podmiotów w 2010 r. do 22 podmio-
tów w 2013 r.

Bezpieczna pasza dla zwierz¹t to podstawowy warunek
bezpieczeñstwa ¿ywnoœci pochodzenia zwierzêcego. Proble-
matyka bezpieczeñstwa pasz ma istotne znaczenia zw³aszcza
w odniesieniu do pasz leczniczych, które zawieraj¹ weteryna-
ryjne produkty rolnicze w dawkach terapeutycznych. Z uwagi
na to, ¿e najpowszechniej stosowan¹ w formie pasz leczniczych
grup¹ leków s¹ antybiotyki, pasze lecznicze s¹ wytwarzane na
zlecenie lekarza weterynarii i proces leczenia pozostaje pod
œcis³¹ jego kontrol¹.

W Polsce nadzór nad wytwarzaniem, obrotem i stosowa-
niem pasz (w tym leczniczych) sprawuje Inspekcja Wetery-
naryjna. Jak wynika z analiz, w latach 2010-2013 wzros³a
liczba stwierdzonych niezgodnoœci w podmiotach
produkuj¹cych i dystrybuuj¹cych pasze lecznicze w Polsce. Jak
wynika z danych G³ównego Inspektoratu Weterynarii, liczba
nieprawid³owoœci w podmiotach dystrybuuj¹cych pasze
lecznicze w 2013 r. wynios³a 71, tj. niemal trzykrotnie wiêcej
ni¿ w 2010 r.

Rys. 3. Liczba stwierdzonych niezgodnoœci w podmiotach
produkuj¹cych pasze lecznicze w latach 2010-2013 [1]
Fig. 3. The number of discrepancies found in entities
manufacturing medical feeds in the years 2010-2013 [1]

Rys. 4. Liczba stwierdzonych niezgodnoœci w podmiotach
dystrybuuj¹cych pasze lecznicze w latach 2010-2013 [1]
Fig. 4. The number of discrepancies in entities distributing
medical feeds in the years 2010-2013 [1]
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THE SUPERVISION AND AUDIT RESULTS OF
MEDICATED FEEDINGSTUFFS IN POLAND

Summary

Medicated feedingstuffs are important production units used in agriculture which, in the interest of human, animal and
environment safety, are subject to strict control. The main aim of this paper was to present the main legal provisions governing the
production and trade in medicated feedingstuffs and the results of these inspections in Poland. As the analysis shows a number of
discrepancies were found as a result of official controls carried out in medicated feedingstuffs manufacturers and distributors.

: medicated feedingstuffs, legislation, qualityKey words

TECHNIKA ROLNICZA OGRODNICZA LEŒNA 1/201628


