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PROTOKÓŁ KONTROLI – STOSOWANIE PASZ LECZNICZYCH
 
PROTOKÓŁ KONTROLI nr …………………………………….

przeprowadzonej na podstawie art. 7 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. z 2025 r. 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 podczas stosowania pasz leczniczych i produktów pośrednich 

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


	1.1
	Podmiot posiada kopie recept weterynaryjnych na pasze lecznicze
                          (art. 16 ust. 1  rozp. 2019/4)
	
	
	

	1.2
	Recepta weterynaryjna na paszę leczniczą zawiera informacje określone w załączniku V rozp. 2019/4
                          (art. 16 ust. 6  rozp. 2019/4)
	
	
	

	1.3
	Podmiot przechowuje kopie recept weterynaryjnych na pasze lecznicze przez pięć lat od daty wystawienia

                         (art. 16 ust. 6  rozp. 2019/4)
	
	
	

	1.4
	Podmiot nie stosuje paszy leczniczej w więcej niż jednym leczeniu w ramach tej samej recepty weterynaryjnej na paszę leczniczą (z wyjątkiem paszy leczniczej dla zwierząt niewykorzystywanych do produkcji żywności innych niż zwierzęta futerkowe)
                         (art. 16 ust. 7  rozp. 2019/4)
	
	
	

	1.5
	Podmiot nie przekracza zaleconego czasu trwania leczenia, a w przypadkach, gdy nie jest to określone, nie przekracza jednego miesiąca albo dwóch tygodni w przypadku paszy leczniczej zawierającej weterynaryjne produkty lecznicze o działaniu przeciwdrobnoustrojowym
                         (art. 16 ust. 7  rozp. 2019/4)
	
	
	

	1.6
	Receptę weterynaryjną na paszę leczniczą zrealizowano w okresie jej ważności, który wynosi:
- sześć miesięcy w przypadku zwierząt niewykorzystywanych do produkcji żywności, innych niż zwierzęta futerkowe
- trzy tygodnie w przypadku zwierząt wykorzystywanych do produkcji żywności i zwierząt futerkowych
- maksymalnie pięć dni w przypadku paszy leczniczej zawierającej przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze
                         (art. 16 ust. 8  rozp. 2019/4)
	
	
	

	Stosowanie paszy leczniczej


	2.1
	Podmiot stosuje przepisaną paszę leczniczą wyłącznie u zwierząt, dla których wystawiono receptę weterynaryjną
                         (art. 17 ust. 1  rozp. 2019/4)
	
	
	

	2.2
	Podmiot stosuje paszę leczniczą wyłącznie zgodnie z receptą weterynaryjną na paszę leczniczą
                         (art. 17 ust. 2  rozp. 2019/4)
	
	
	

	2.3
	Podmiot podejmuje odpowiednie środki w celu uniknięcia zanieczyszczenia krzyżowego
                         (art. 17 ust. 2  rozp. 2019/4)
	
	
	

	2.4
	Podmiot nie stosuje paszy leczniczej po terminie jej przydatności
                         (art. 17 ust. 2  rozp. 2019/4)
	
	
	

	2.5
	Podmiot, podając paszę leczniczą zwierzętom wykorzystywanym do produkcji żywności, zapewnia przestrzeganie okresu karencji wskazanego w recepcie weterynaryjnej na paszę leczniczą
                         (art. 17 ust. 6  rozp. 2019/4)
	
	
	

	2.6
	Podmiot, podając paszę leczniczą zwierzętom wykorzystywanym do produkcji żywności, przechowuje ewidencję leczenia zwierząt zgodnie z art. 108 rozporządzenia (UE) 2019/6
                         (art. 17 ust. 7  rozp. 2019/4)
	
	
	

	2.7
	Podmiot przechowuje ewidencję leczenia zwierząt przez okres co najmniej pięciu lat od daty podania paszy leczniczej
                         (art. 17 ust. 7  rozp. 2019/4)
	
	
	

	2.8
	Ewidencja leczenia zwierząt dotycząca zastosowanej paszy leczniczej, jest zgodna z wystawionymi receptami

	
	
	

	Systemy gromadzenia lub usuwania niezużytych lub przeterminowanych produktów/pasz leczniczych


	3.1
	Podmiot ma wiedzę z zakresu lokalizacji gromadzenia lub usuwania niezużytych lub przeterminowanych pasz leczniczych i produktów pośrednich
                         (art. 18 rozp. 2019/4)
	
	
	

	3.2
	Podmiot przekazuje niezużyte lub przeterminowane pasze lecznicze podmiotom od których została nabyta pasza lecznicza, a w przypadku braku takiej możliwości innym podmiotom, o których mowa w art. 13 ust. 1 lub ust. 2 lit. c rozporządzenia 2019/4
                         (art. 22a ust. 1 ustawy o paszach)
	
	
	

	Przechowywanie i transport
(zał. I, Sekcja 5, rozp. 2019/4)

	4.1
	Pasza lecznicza i produkty pośrednie przechowywane są w odpowiednich, osobnych i zabezpieczonych pomieszczeniach lub w zaplombowanych, szczelnych pojemnikach zaprojektowanych specjalnie do przechowywania takich produktów
	
	
	

	4.2
	Pasza lecznicza i produkty pośrednie są przechowywane w miejscach zaprojektowanych, przystosowanych i utrzymywanych w celu zapewnienia dobrych warunków przechowywania
	
	
	

	4.3
	Pasze lecznicze są przechowywane w osobnych, bezpiecznych i zabezpieczonych miejscach. Miejsca te mają odpowiednią powierzchnię i są właściwie oznakowane, aby pasze lecznicze mogły być przechowywane w sposób uporządkowany
	
	
	

	4.4
	Paszę leczniczą i produkty pośrednie przechowuje się i transportuje w sposób umożliwiający ich łatwą identyfikację
	
	
	

	4.5
	Paszę leczniczą i produkty pośrednie transportuje się odpowiednimi środkami transportu
	
	
	

	4.6
	Przewidziano specjalne pomieszczenia do przechowywania przeterminowanej, wycofanej lub zwróconej paszy leczniczej oraz produktów pośrednich
	
	
	

	4.7
	Pasze lecznicze są przechowywane w sposób ograniczający ryzyko podania ich zwierzętom, dla których nie są one przeznaczone
             (zał. III rozp. 183/2005)
	
	
	

	4.8
	Pasze lecznicze są przechowywane oddzielnie od pasz nieposiadających właściwości leczniczych, aby uniknąć ich zanieczyszczenia
             (zał. III rozp. 183/2005)
	
	
	

	4.9
	Pojazdy wykorzystywane do transportu paszy leczniczej oraz urządzenia do jej zadawania są regularnie czyszczone
             (zał. III rozp. 183/2005)
	
	
	

	ETYKIETOWANIE
(wymogi zawarte w zał. III, rozp. 2019/4)

	5.1
	Czy etykieta lub w przypadku paszy luzem, dokument towarzyszący paszy, spełnia wymogi etykietowania paszy na podstawie rozporządzenia 767/2009? (w celu oceny można skorzystać z listy kontrolnej SPIWET E „etykietowanie pasz”) 
(art. 9 ust. 1 rozp. 2019/4)
	
	
	

	
	Czy etykieta paszy leczniczej lub produktu pośredniego zawiera:
	

	5.2
	wyrażenie „pasza lecznicza” lub „produkt pośredni” 
	
	
	

	5.3
	numer zatwierdzenia lub imię i nazwisko lub firmę oraz adres producenta
	
	
	

	5.4
	nagłówek „lek”
	
	
	

	5.5
	nazwę weterynaryjnego produktu leczniczego (WPL)
	
	
	

	5.6
	numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu WPL
	
	
	

	5.7
	dane posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu WPL
	
	
	

	5.8
	nazwę i dodaną ilość substancji czynnych (mg/kg) 
	
	
	

	5.9
	przeciwskazania do stosowania WPL i dotychczasowe zdarzenia niepożądane (jeśli wynika to z ChWPL)
	
	
	

	5.10
	w przypadku pasz lub produktów pośrednich dla zwierząt do produkcji żywności – okres karencji lub wskazanie „brak okresu karencji”
	
	
	

	5.11
	w przypadku pasz lub produktów pośrednich dla zwierząt niewykorzytywanych do produkcji żywności (z wyjątkiem futerkowych), ostrzeżenie: 
- że przeznaczona wyłącznie do leczenia zwierząt
- że należy ją przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci
	
	
	

	5.12
	bezpłatny numer telefonu lub inny stosowny sposób kontaktu
	
	
	

	5.13
	instrukcje stosowania zgodnie z receptą lub ChWPL
	
	
	

	5.14
	informację, że nieodpowiednie zniszczenie paszy leczniczej stanowi poważne zagrożenie dla środowiska naturalnego i w niektórych przypadkach może przyczyniać się do rozwoju oporności na środki przeciwdrobnoustrojowe
	
	
	

	5.15
	minimalny okres przechowywania określony jako „data ważności ….” Z podaniem daty oraz (gdzie właściwe) szczególny sposób przechowywania
	
	
	

	5.16
	Czy okres, o którym mowa w pkt. 5.15 uwzględnia upływ terminu ważności WPL
	
	
	

	Miejsce na szczegółowy opis ustaleń i niezgodności wskazanych w pkt. 1.1 do 5.16
(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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