PROTOKÓŁ KONTROLI – PASZE LECZNICZE – ZAKŁAD LECZNICZY DLA ZWIERZĄT

PROTOKÓŁ KONTROLI nr …………………………………….

przeprowadzonej na podstawie art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. z 2025 poz. 320) 

Rodzaj kontroli: kontrola okresowa/doraźna/sprawdzająca 

[bookmark: _Hlk181083544]Data rozpoczęcia  kontroli:…………………………. Godzina rozpoczęcia  kontroli:…………………………..…….

Data  zakończenia  kontroli:  ……………………….            Godzina zakończenia kontroli:……………………….

Data poprzedniej kontroli: …………………………………………………………………………………………………………………………………………..……..

Zakres kontroli: spełnienie przez podmiot wymagań przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi przeznaczonymi do obrotu i produktami pośrednimi 

Nazwa podmiotu kontrolowanego: …………………………………………………………………………………………………………………………………….

Adres podmiotu kontrolowanego: …………………………………………………………………………………………………………………………….………

Numer identyfikacyjny podmiotu: …………………………………………………………………………………………………………………………………….
 
Przedstawiciel kontrolowanego:
Imię i nazwisko kierownika podmiotu kontrolowanego lub osoby upoważnionej do reprezentowania 
w czasie kontroli: ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Kontrolujący:

Imię i nazwisko………………………………………………………………………………………………………………………………


stanowisko służbowe: ………………………………………………………………………………………………….………………………………………………….

numer upoważnienia do przeprowadzenia kontroli ……………………………………………………………………………………………………………………………..………………………

data wystawienia upoważnienia do przeprowadzenia kontroli ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………...

organ kontrolujący: …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………


	Podstawy prawne: 

- ustawa z dnia 22 lipca 2006 roku o paszach (Dz. U. z 2025 r. poz. 320),
- rozporządzenie (WE) Nr 183 /2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiające wymagania dotyczące higieny pasz (Dz.U. L 35 z 8.2.2005, str. 1—22) ze zm.,
- rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzędowych i innych czynności urzędowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa żywnościowego i paszowego oraz zasad dotyczących zdrowia i dobrostanu zwierząt, zdrowia roślin i środków ochrony roślin, zmieniające rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporządzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/ 74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylające rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/ EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzję Rady 92/438/EWG (Dz. Urz. UE L 95/1 z 7.4.2017) ze zm.,
- rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniające rozporządzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylające dyrektywę Rady 90/167/EWG (Dz.U. L 4 z 07/01/2019, str. 1—2) ze zm.,
- rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktów leczniczych i uchylające dyrektywę 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, str. 43—167) ze zm.,
- rozporządzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1229 z dnia 20 lutego 2024 r. uzupełniające rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 poprzez ustanowienie konkretnych najwyższych dopuszczalnych poziomów zanieczyszczenia krzyżowego paszy niedocelowej przeciwdrobnoustrojowymi substancjami czynnymi i metod analizowania tych substancji w paszy (Dz.U. L, 2024/1229, 30.4.2024),
- rozporządzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1159 z dnia 7 lutego 2024 r. uzupełniające rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 poprzez ustanowienie przepisów dotyczących odpowiednich środków w celu zapewnienia skutecznego i bezpiecznego stosowania weterynaryjnych produktów leczniczych dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania doustnego innymi drogami niż pasze lecznicze oraz podawanych przez posiadacza zwierząt zwierzętom, od których lub z których pozyskuje się żywność (Dz.U. L, 2024/1159, 19.4.2024),
- ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz.U. z 2024 r., poz. 12),
- ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U z 2024 r. poz. 572).





	Użyte w protokole skróty oznaczają:
	WPL – weterynaryjny produkt leczniczy
	ChWPL – charakterystyka weterynaryjnego produktu leczniczego


 	Opis oznaczeń: P – prawidłowo, N – nieprawidłowo, ND – nie dotyczy

	Lp. 
	Zagadnienie 
	P
	N
	ND

	
Wymogi ogólne


	1
	Wystawienie recepty (zlecenia) na paszę leczniczą poprzedzone było przeprowadzeniem badania klinicznego lub innej właściwej oceny stanu zdrowia zwierzęcia lub grupy zwierząt
UWAGA: nie dotyczy recepty na immunologiczne WPL oraz przeciwpasożytnicze WPL bez skutków przeciwdrobnoustrojowych  
                (art. 16 ust. 2  rozp. 2019/4)      
	
	
	

	1.1
	Lekarz weterynarii wystawił receptę na paszę leczniczą wyłącznie w związku ze zdiagnozowaną chorobą     
                   (art. 16 ust. 2  rozp. 2019/4)      
	
	
	

	1.2
	Lekarz weterynarii  który wystawił receptę na paszę leczniczą,  przechowuje jej  kopię  przez pięć lat od daty wystawienia 
             (art. 16 ust. 6 rozp. 2019/4)      
	
	
	

	1.3
	Lekarz weterynarii który wystawiający receptę weterynaryjną na paszę leczniczą sprawdza, czy zastosowanie tego leku w stosunku do zwierząt docelowych ma uzasadnienie weterynaryjne
(art. 16 ust. 9 rozp. 2019/4)
	
	
	

	1.4
	Lekarz weterynarii upewnia się, że podawanie danego WPL nie jest niekompatybilne z innym leczeniem lub zastosowaniem i że nie ma żadnych przeciwwskazań ani wzajemnego oddziaływania w przypadku stosowania kilku produktów leczniczych; w szczególności lekarz weterynarii nie przepisuje paszy leczniczej z więcej niż jednym WPL zawierającym środki przeciwdrobnoustrojowe  
               (art. 16 ust. 9 rozp. 2019/4)
	
	
	

	1.5
	Recepta jest zgodna z ChWPL

UWAGA: z wyjątkiem WPL przeznaczonych do stosowania zgodnie z art. 112, 113 lub 114 rozporządzenia (UE) 2019/6
(art. 16 ust. 10 lit. a  rozp. 2019/4)
	
	
	

	1.6
	Recepta wskazuje dzienną dawkę WPL dodawaną do ilości paszy leczniczej, uwzględniającą możliwość zmniejszonego pobierania paszy przez zwierzęta chore
                                                                                             (art. 16 ust. 10 lit. b  rozp. 2019/4)

	
	
	

	1.7
	Pasza lecznicza zawierająca dzienną dawkę WPL odpowiada co najmniej 50% dziennego zapotrzebowania na paszę (suchej masy). U przeżuwaczy dawka WPL zawarta jest w co najmniej 50% mieszanki paszowej uzupełniającej (z wyjątkiem paszy mineralnej)
(art. 16 ust. 10 lit. c  rozp. 2019/4)

	
	
	

	1.8
		


Recepta zawiera informację o zawartości substancji czynnych, obliczoną na podstawie odpowiednich parametrów. 
(art. 16 ust. 10 lit. d  rozp. 2019/4)

	
	
	

	1.9
	Dokumentacja weterynaryjna (książka leczenia zwierząt) dotycząca gospodarstw, w których zastosowano paszę leczniczą, jest zgodna z wystawionymi receptami. 
	
	
	

	Miejsce na szczegółowy opis ustaleń i niezgodności wskazanych w pkt. 1 do 1.9 
(o ile istnieje taka potrzeba)
W przypadku "N", odnieść się do zakresu niezgodności i jej skutków.

	












	 RECEPTA WETERYNARYJNA NA PASZĘ LECZNICZĄ
(wymogi zawarte w zał. V, rozp. 2019/4)

	2                 Czy recepta weterynaryjna na paszę leczniczą zawiera następujące dane:

	2.1
	Pełne imię i nazwisko oraz dane kontaktowe lekarza weterynarii, w tym numer prawa wykonywania zawodu
	
	
	

	2.2
	Data wystawienia, niepowtarzalny numer recepty i podpis lub równoważna forma identyfikacji elektronicznej lekarza weterynarii
	
	
	

	2.3
	data ważności recepty (jeżeli okres ważności jest krótszy, niż:
- 5 dni (pasza z WPL przeciwdrobnoustrojowym)
- 3 tyg. (pasza dla zw. wykorzystywanych do produkcji żywności i futerkowych)
- 6 m-cy (pasza dla zw. niewykorzystywanych do produkcji żywności, innych niż futerkowe)
	
	
	

	2.4
	Pełne imię i nazwisko lub nazwa oraz dane kontaktowe posiadacza zwierząt oraz numer identyfikacyjny zakładu, jeżeli jest dostępny
	
	
	

	2.5
	Oznakowanie (w tym kategoria, gatunek i wiek) i liczba zwierząt lub w stosownych przypadkach ich waga
	
	
	

	2.6
	Rozpoznana choroba lub – w przypadku immunologicznych WPL i środków przeciwpasożytniczych bez działania przeciwdrobnoustrojowego – choroba, której ma zapobiegać leczenie
	
	
	

	2.7
	Nazwa i numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu WPL oraz nazwa/y substancji czynnej/ch
	
	
	

	2.8
	Jeżeli WPL przepisano „metafilaktycznie” lub na zasadzie „kaskady”  – oświadczenie w tym zakresie
	
	
	

	2.9
	Zawartość WPL i substancji czynnej na jednostkę masy paszy leczniczej (np. mg/kg)
	
	
	

	2.10
	Łączna ilość paszy leczniczej (np. w kg lub tonach)
	
	
	

	2.11
	Instrukcje stosowania przeznaczone dla posiadacza zwierząt, w tym czas trwania leczenia
	
	
	

	2.12
	Udział procentowy paszy leczniczej w dziennym zapotrzebowaniu lub ilość paszy na jedno zwierzę i jeden dzień
	
	
	

	2.13
	W przypadku zwierząt wykorzystywanych do produkcji żywności okres karencji, nawet jeśli jest to okres zerowy
	
	
	

	2.14
	Wszelkie ostrzeżenia niezbędne do zapewnienia właściwego stosowania, w tym, w stosownych przypadkach, rozważnego stosowania środków przeciwdrobnoustrojowych
	
	
	

	2.15
	W przypadku zwierząt wykorzystywanych do produkcji żywności i zwierząt futerkowych – uwaga: „Niniejsza recepta nie może zostać ponownie wykorzystana”
	
	
	

	Miejsce na szczegółowy opis ustaleń i niezgodności wskazanych w pkt. 2 do 2.15
(o ile istnieje taka potrzeba)
W przypadku "N", odnieść się do zakresu niezgodności i jej skutków.



	












	Omówienie dokonanych w protokole poprawek, skreśleń i uzupełnień:

	 














	Pouczenie o prawach i obowiązkach:

	Kontrolowany został pouczony (TAK/NIE) o:
1) prawie do:
   - zgłoszenia zastrzeżeń na piśmie do ustaleń zawartych w protokole kontroli, przed jego podpisaniem, w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokołu kontroli,
   - odmowy podpisania protokołu kontroli, przy złożeniu w terminie 7 dni od jego otrzymania wyjaśnienia przyczyn odmowy,
 2) tym, że odmowa podpisania protokołu nie stanowi przeszkody do podpisania protokołu przez kontrolującego i realizacji ustaleń kontroli.
W przypadku zgłoszenia zastrzeżeń do protokołu kontroli, termin odmowy podpisania protokołu wraz z podaniem jej przyczyn biegnie od dnia doręczenia podmiotowi kontrolowanemu stanowiska kontrolującego wobec zastrzeżeń.
Ustalenia ujęte w protokole stanowią podstawę podjęcia dalszych czynności w tym dokonania ocen, sporządzenia wniosków, zaleceń pokontrolnych, wydania decyzji ,sporządzenia informacji dla jednostek nadrzędnych oraz do powiadamiania właściwego organu w przypadku popełnienia przestępstwa lub wykroczenia.

	Uwagi i zastrzeżenia kontrolowanego wniesione do protokołu:

	 


	Do protokołu załączono:

	1. ……………………………………………………………………………
2. …………………………………………………………………………..
3. Dokumentację fotograficzną, w ilości zdjęć …… szt.

	
Miejscowość, dnia ……………………………………………………
 

	Imię i nazwisko kierownika podmiotu kontrolowanego lub osoby upoważnionej oraz podpis




	imię i nazwisko oraz stanowisko służbowe kontrolującego oraz podpis






	Protokół kontroli sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach. Otrzymują:

	1. kontrolowany - j. w.

	2. a/a

	Potwierdzenie odbioru przez kontrolowanego (data i czytelny podpis):

	 

	 

	Protokół doręczono kontrolowanemu za zwrotnym potwierdzeniem odbioru dnia: ………………………………………………………………………………………………………………………………

	Osoba reprezentująca zakład odmówiła podpisania protokołu z kontroli nr ……………………….. 

Miejscowość,  data ………………………………    Podpis kontrolującego……………………………..
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