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Niniejsza instrukcja zostala wydana na podstawie art. 13 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia

29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 121, poz. 842).

I.

Wstep.

Zwazywszy, ze:

1)

1.

istnieje koniecznosc¢ opracowania wytycznych w sprawie urzedowych kontroli

podmiotow nadzorowanych;

. wszystkie urzedowe kontrole w odniesieniu do produktow pochodzenia

zwierzecego powinny obejmowac wszystkie aspekty istotne z punku widzenia
ochrony zdrowia publicznego oraz, tam gdzie jest to stosowne, zdrowia
i dobrostanu zwierzat;

kontrole urzedowe powinny byc¢ oparte na najbardziej aktualnych aktach
prawa powszechnie obowigzujacego oraz wewnetrznego;

kontrole urzedowe powinny by¢ przeprowadzane przy wykorzystaniu
wlasciwych technik opracowanych w tym celu, lacznie z rutynowym
nadzorem i bardziej intensywnymi kontrolami, takimi jak inspekcje,
weryfikacje, audyty, pobieranie probek i ich badanie;

kontrole urzedowe powinny odbywac sie na podstawie udokumentowanych
procedur w celu zapewnienia, aby byly one przeprowadzane jednolicie oraz
stale cechowaly sie wysoka jakoscig;

istnieje koniecznosS¢ ujednolicenia sposobu dokumentowania ustalen
w protokole kontroli z okresleniem celu kontroli i zastosowanych metod
kontroli, stanowigcym podstawe do podjecia dalszych czynnosci, w tym
dokonania ocen, sporzadzania wnioskow, zalecen pokontrolnych, wydania
decyzji oraz powiadamiania wlasciwego organu w przypadku popeinienia
przestepstwa lub wykroczenia;

istnieje  potrzeba opisu dziatan w zakresie audytu podmiotow

nadzorowanych.

przyjeto niniejsza instrukcje.

Na potrzeby niniejszej instrukcji przyjeto nastepujace definicje:

. s,podmiot mnadzorowany” oznacza podmiot (w szczegolnosSci sektora

zywnosciowego i paszowego) podlegajacy zatwierdzeniu lub rejestracji, ktory
zgodnie 2z przepisami prawa powinien spelni¢ okreslone wymagania

weterynaryjne lub jest organem administracji Inspekcji Weterynaryjnej (IW)



lub osoba wyznaczona przez powiatowego lekarza weterynarii (PLW) do
czynnosci urzedowych;
mkontrola kompleksowa” oznacza kontrole okresowa przeprowadzona
wedhug harmonogramow kontroli, opracowanych przez powiatowego lub
wojewodzkiego  (WLW) lub Glownego Lekarza Weterynarii, obejmujaca
caloksztalt spelniania przez podmiot nadzorowany wymagan zawartych w
odpowiednich przepisach prawnych dla prowadzonej dziatalnosci Iub
wykonywanych dziatan administracyjnych;
skontrola dorazna” oznacza kontrole podmiotu nadzorowanego
przeprowadzana poza harmonogramem kontroli, obejmujaca czeS¢ wymagan
weterynaryjnych.
Kontrole takie przeprowadza sie w zwiazku z:
- wynikami analizy ryzyka dla pojedynczej kategorii ryzyka,
- uyjawnieniem nie spelnienia wymagan podczas kontroli
kompleksowej lub stalej,
- zleceniem kontroli przez Glownego Lekarza Weterynarii lub WLW w
podmiocie nadzorowanym,
- wydawaniem Swiadectw zdrowia lub innych dokumentéw wymaganych
prawem ( np. przy eksporcie do krajow trzecich),
- rozpatrywaniem skarg i wnioskow,
- powiadomieniem w ramach systemu RASFF,
- dokonywaniem czynnosci w ramach wspélpracy z innymi organami
administracji publicznej,
- kazdym podejrzeniem powstania niezgodnosci z prawem.
mkontrola sprawdzajaca” - kontrola przeprowadzana z urzedu lub na
wniosek kontrolowanego zakladu, w celu sprawdzenia wykonania zalecen
pokontrolnych;
. skontrola stala” oznacza kontrole, inspekcje, badania, oceny prowadzone
przez urzedowego lekarza weterynarii wedlug zalozonego wczesniej zakresu w
podmiocie nadzorowanym podczas trwania proceséw produkcyjnych, np. w
rzezni podczas calego procesu uboju;
. »osoba odpowiedzialna” oznacza osobe upowazniona przez kontrolowanego
do reprezentowania podmiotu nadzorowanego, szczegbdlnie w czasie jego
nieobecnosci;
. »osoba uprawniona do kontroli” oznacza osobe dzialajaca z upowazniania

organu IW;



8. plista kontrolna SPIWET” - protokol z kontroli przeprowadzonej przez WLW,

PLW lub osobe upowazniong do kontroli, sporzadzony na formularzu

okreslonym przez Gléwnego Lekarza Weterynarii; oraz

9. definicje zawarte w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 882 /2004.

2) Podstawy prawne:

a.

ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U.
z 2007 r. Nr 121, poz. 842);

ustawa z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia
zwierzecego (Dz. U. z 2006 r. Nr 17, poz. 127 z pézn. zm.);

ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia (Dz. U. z 2006 r. Nr 171, poz. 1225);

ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.);

. ustawa z dnia 10 grudnia 2003r. o kontroli weterynaryjnej w handlu

(Dz. U. 2004r. Nr 16, poz. 145 z pozn. zm.);

ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci gospodarcze;j
(Dz. U. Nr 173, poz.1807 z pozn. zm.);

ustawa z dnia 22 lipca 2006 o paszach (Dz. U. z 2006r. Nr 144, poz.

1045) w zakresie kontroli podmiotow;.

. ustawa z dnia 11 marca 2007r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz

zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat (Dz. U. Nr 69, poz. 625 z pozn.
zm.) w zakresie kontroli podmiotow;

ustawa z dnia 17 czerwca 1966r. o postepowaniu egzekucyjnym w
administracji (Dz. U. z 2005r. Nr 229, poz. 1954);

ustawa z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (t.j. Dz. U. z
2003r. Nr 106, poz. 1002 z pozn. zm.);

rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacym ogolne zasady i wymagania
prawa  zywnosciowego, powolujacym  Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa ZywnosSci oraz ustanawiajacym procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. WE L 31 z 1.02.2002, str. 1; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 463), zwane
dalej ,rozporzadzeniem 178/20027;

rozporzadzenie (WE) nr 852 /2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny Srodkéw spozywczych (Dz.



Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 319), zwane dalej ,rozporzadzeniem
852/20047;

m. rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajacego szczegbdlne przepisy
dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego
(Dz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 55, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 14), zwane dalej
,rozporzadzeniem 853/2004”;

n. rozporzadzenie (WE) nr 854 /2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajacym szczegblne przepisy
dotyczace organizacji urzedowych kontroli w odniesieniu do
produktoéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez
ludzi (Dz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 206, z p6zn. zm.; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 75), zwane dalej
srozporzadzeniem 854 /2004”;

o. rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym
i zywnoSciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat
i dobrostanu zwierzat (Dz. Urz. UE L 165 z 30.04.2004, str. 1), zwane
dalej ,rozporzadzeniem 882/20047;

p. rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 29 marca
2005r.w sprawie szczegolowego trybu i sposobu wykonywania kontroli
przez pracownikéw Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2005 r. Nr 61,
poz. 547).

Niniejsza instrukcja zostala opracowana zgodnie z powyzszymi przepisami
prawa powszechnie obowiqzujacego. Stosowanie niniejszej instrukcji, jako
aktu prawa wewnetrznego, nie moze prowadzi¢ do naruszenia
wspomnianych przepisow. Na przepisy niniejszej instrukcji nie nalezy
powolywaé sie przy rozstrzyganiu o prawach i obowiazkach podmiotow
prywatnych.

II. Przedmiot instrukcji.
Instrukcja ustala:
1. sposob dokonywania i dokumentowania urzedowych kontroli podmiotow

nadzorowanych, podlegajacych zatwierdzeniu lub rejestracji,



przeprowadzanych w celu weryfikacji spelnienia wymagan weterynaryjnych
zawartych w aktach prawa powszechnie obowigzujacego;

2. sposob dokonywania i dokumentowania urzedowych kontroli o0sob
wyznaczonych przez PLW do wykonywania czynnosci okreslonych w art. 16
ust. 1. ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej;

3. sposob dokonywania weryfikacji przez Glownego Lekarza Weterynarii oraz
wojewodzkich lekarzy weterynarii czynnosci urzedowych wykonywanych
odpowiednio przez wojewodzkich i powiatowych lekarzy weterynarii;

4. wzory list kontrolnych SPIWET dla dokumentowania kontroli przedsiebiorstw
podlegajacych zatwierdzeniu lub rejestracji objetych urzedowym nadzorem
Inspekcji Weterynaryjnej;

5. wzory list kontrolnych SPIWET dla dokumentowania kontroli organow IW
i wyznaczonych lekarzy weterynarii w zakresie nadzoru sprawowanego nad

przedsiebiorstwami podlegajacymi zatwierdzeniu lub rejestracji.

III. Cele instrukcji.
Celem instrukcji jest:

1. ujednolicenie postepowania powiatowych i wojewodzkich lekarzy weterynarii
w zakresie kontroli urzedowych majacych na celu wustalenie stanu
faktycznego i porownanie go 2ze stanem wymaganym, okreslonym w
prawodawstwie weterynaryjnym, dokonanie oceny w celu podjecia dziatan
administracyjnych gwarantujacych spelnienie wymagan przez podmioty
nadzorowane;

2. ujednolicenie postepowania w zakresie kontroli oséb wyznaczonych przez
PLW do wykonywania czynnosci okreslonych w art. 16 ust. 1 ustawy z dnia
29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej w celu ustalenia stanu
faktycznego i porownanie go ze stanem wymaganym, a tam gdzie konieczne
doprowadzenie do osiagniecia stanu prawidlowego wykonywania okreslonych
obowigzkow;

3. ujednolicenie postepowania w zakresie kontroli PLW przeprowadzanych przez
WLW w celu ustalenia stanu faktycznego i poréwnanie go ze stanem
wymaganym, a tam gdzie konieczne doprowadzenie do osiggniecia stanu
prawidlowego wykonywania przez nich obowiazkows;

4. ujednolicenie sposobu i metod dokumentowania wynikéw kontroli poprzez

wdrozenie list kontrolnych SPIWET.



IV.

Podstawowe elementy urzedowych kontroli.

Urzedowe kontrole podmiotow nadzorowanych podlegajacych zatwierdzeniu lub

rejestracji, aby mogly byc¢ skutecznie przeprowadzone, powinny uwzgledniac w

szczegoOlnosci:

a)
b)
)
d)

e)

g)

h)

j)

k)

)

wizualna inspekcje otoczenia, pomieszczen i wyposazenia zakladu;
wizualna inspekcje stanu higienicznego zaktadu;

wizualna inspekcje higieny personelu;

pobieranie i analize probek;

kontrole bezposrednia odpowiedniego przechowywania oraz identyfikacji
surowcow, polproduktéw, produktow gotowych, a takze wszelkich
dodatkow do zywnosci lub pasz oraz ich oznakowania;

kontrole bezposrednia materialow opakowaniowych oraz artykulow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig lub pasza;

sprawdzenie = procedur i  kontrole  bezposrednia  odpowiedniego
przechowywania oraz stosowania srodkow shuzacych do mycia i dezynfekc;ji,
czyszczenia i konserwacji;

sprawdzenie wartosci wykazywanych lub =zapisanych przez przyrzady
pomiarowe zakladu;

sprawdzenie dokumentacji;

sprawdzenie i badanie obowiazujacych w zakladzie wewnetrznych systemow
zapewnienia i kontroli jakosci (GMP), przestrzegania zasad higieny (GHP),
stanu wdrozenia systemu HACCP;

monitorowanie wymaganych wartosci i norm w trakcie procesu
produkcyjnego;

uzyskiwanie ustnych lub pisemnych informacji od pracownikéw zakladu
oraz os6b odpowiedzialnych;

weryfikacje biezacych odczytow wartoSci zapisanych przez przyrzady
pomiarowe podmiotu nadzorowanego dokonywana przy uzyciu przyrzadow

i urzadzen, bedacych w dyspozycji osoby uprawnionej do kontroli.

Ogodlne zasady dotyczace urzedowych kontroli powinny uwzgledniac:

1. koniecznos¢ posiadania odpowiednich kwalifikacji zawodowych przez

urzedowych lekarzy weterynarii przeprowadzajacych kontrole;

2. przeprowadzanie kontroli przez osoby wolne od konfliktu intereséow

w stosunku do kontrolowanego podmiotu;



zapewnienie dostepu do wszystkich pomieszczen, instalacji i dokumentow
podmiotu kontrolowanego oraz mozliwosci przeprowadzenia kontroli kazdego
etapu produkcji, przetwarzania, dystrybucji i tam gdzie stosowne
zastosowania produktu;

obowiazek  wczeSniejszego powiadomienia kontrolowanego podmiotu
o zamiarze przeprowadzenia kontroli kompleksowej;

obowigzek okazania przez osobe uprawniona do kontroli legitymacji
shuzbowej, weterynaryjnej odznaki identyfikacyjnej oraz upowaznienia do
wykonywania czynnosci kontrolnych;

dokonanie czynnosci kontrolnych niezbednych dla zapewnienia realizacji celu

i zakresu kontroli;

. obowiazek sporzadzenia z przeprowadzonej kontroli protokotu zgodnie z § 7

ust. 1 rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 29 marca
2005r. w sprawie szczegolowego trybu wykonywania kontroli przez
pracownikow Inspekcji Weterynaryjnej oraz zgodnie z formularzami list
kontrolnych przyjetymi niniejsza Instrukcja;

koniecznos¢ posiadania przez kontrolujacego sprzetu umozliwiajacego
pobieranie i transport probek do ewentualnych badan laboratoryjnych oraz
odpowiedniego sprzetu do wykonania i udokumentowania czynnoSci
kontrolnych (np. termometr, zrodto swiatla, aparat fotograficzny lub kamera,
ubiér ochronny);

posiadanie i postepowanie zgodnie =z aktualnym prawodawstwem,

instrukcjami i normami dotyczacymi pobierania probek do badan;

10.potrzebe podejmowania kontroli wspélnie z innymi organami kontrolnymi

11.

12.

w przypadkach okreslonych przepisami prawa, porozumieniami oraz
instrukcjami wydawanymi przez Gléwnego Lekarza Weterynarii;

obowigzek przekazywania Glownemu Lekarzowi Weterynarii wszelkich
informacji koniecznych do zebrania lub przekazania organom kontroli krajow
Unii Europejskiej, Komisji Europejskiej lub krajow trzecich. W przypadkach
wymagajacych natychmiastowego lub poufnego dziatania informacje nalezy
kierowac bezposrednio do Gléwnego Lekarza Weterynarii;

obowiazek podejmowania wlasciwych dzialan pokontrolnych, w tym
okreslenie terminoéw usuniecia stwierdzonych uchybien. Przy podejmowaniu
decyzji o okresSleniu terminéw usuniecia uchybien powinno sie wziac¢ pod

uwage nastepujace czynniki:



czy stwierdzone uchybienie ma bezposredni wplyw na bezpieczehstwo
konsumenta, w tym np. na jakos¢ zdrowotng surowca lub produktu,
warunki higieniczne panujace w czasie procesow produkcyjnych, brak
mozliwosci identyfikacji produktu;

czy stwierdzone uchybienie ma bezposredni wplyw na sytuacje
epizootyczna i moze byc¢ zwigzane z szerzeniem sie chorob zakaznych
zwierzat lub ludzi;

istotne uchybienia dotyczace dobrostanu zwierzat;

istotne uchybienia w zakresie zagospodarowania materiatu kategorii 1
lub 2;

istotne uchybienia w identyfikacji zwierzat;

uwzglednianie proponowanych przez podmiot nadzorowany terminow
usuniecia uchybien nie majacych wplywu na bezpieczenstwo

konsumenta, sytuacje epizootyczna lub dobrostan zwierzat;

13. koniecznos¢ podjecia stosownych dziatan administracyjnych, majacych na

celu wyegzekwowanie od podmiotu nadzorowanego obowigzkéw okreslonych

w decyzji;

14. nakladanie kar finansowych w drodze decyzji administracyjnych

w przypadkach okreslonych prawem.

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli podmiotu podlegajacego zatwierdzeniu

lub rejestracji powinno zawiera¢ co najmnie;j:

a.
b.

C.

wskazanie podstawy prawnej;

oznaczenie organu kontroli;

date i miejsce wystawienia,;

imie 1 nazwisko pracownika organu kontroli uprawnionego do
wykonywania kontroli oraz numer jego legitymaciji stuzbowej;

nazwe podmiotu lub nazwisko osoby kontrolowanej;

okreslenie zakresu i przedmiotu kontroli;

wskazanie daty rozpoczecia i przewidywanego terminu zakonczenia
kontroli;

podpis osoby wudzielajacej upowaznienia z podaniem zajmowanego

stanowiska lub funkcji.

W przypadku koniecznosci przeprowadzenia natychmiastowej kontroli doraznej

upowaznienie, o ktéorym mowa powyzej powinno by¢ dostarczone podmiotowi

nadzorowanemu w terminie 5 dni roboczych od daty rozpoczecia kontroli.
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V. Organizacja urzedowych kontroli.

Wszystkie kategorie Nie wszystkie kategorie
ryzyka ocenione jako ryzyka ocenione jako
b. niskie/niskie b. niskie/niskie

_ 1] r 4

Okreslenie czestotliwosci kontroli kompleksowe;j Kﬁntrola 'doraz'n da o‘pejmujaea
|:> na podstawie analizy ryzyka ategorie 0 podwyzszonym

ryzyku/stwierdzone

11chvhienia
I — Kontrola kompleksowa

| T I

............. L > Brak uchybien Stwierdzone
uchybienia
t =
~L2E Kontrola stata
Powiadomienie RASFF
Kontrola Skarga
sprawdzajaca Kontrola przy wydawaniu
Swiadectw

< | Uchybienia nie

usuniete

Egzekucja administracyjna
(ustawa o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji) +
kontrola dorazna
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VI.

Metodologia kontroli.

Metodologia kontroli obejmuje: sporzadzenie planu kontroli (dla kontroli

kompleksowych i doraznych), sprawdzenie, monitorowanie, inspekcje, analize,

pobieranie probek do analizy, dokumentowanie.

Zgodnie z definicja urzedowej kontroli zawarta w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego Rady 882/2004/WE urzedowy lekarz weterynarii

dokonuje czynnosci w celu weryfikacji spetnienia wymagan prawa zywnosciowego i

paszowego przez podmiot nadzorowany.

1.

Przed kontrola nalezy sporzadzi¢ plan kontroli obejmujacy:

a)
b)

<)

d)

e)

W

zakres kontroli,

dane dotyczace aktualnie prowadzonej dziatalnosci przez kontrolowany
podmiot,

analize wczesniejszych kontroli w tym zakresie, podmiotu bedacego pod
nadzorem,

analize wynikow badan, posiadanych informacji o podmiocie
nadzorowanym, wydanych wczesniej decyzji,

wyznaczenie osoby/osob do kontroli.

trakcie prowadzenia kontroli nalezy stosowac lacznie lub pojedynczo

nastepujace techniki:

a)

b)

d)

sprawdzenie - poprzez badanie wszelkich dokumentéw, rozmowy
z osobami kontrolowanymi lub odpowiedzialnymi,

monitorowanie — poprzez prowadzenie sekwencji obserwacji i pomiarow
wyznaczonego procesu, okreslonych dzialan podmiotu kontrolowanego
Iub konkretnego urzedowego postepowania,

inspekcja - poprzez wszechstronne sprawdzenie wszelkich procesow
i dzialan podmiotu kontrolowanego oraz urzedowego postepowania
majace na celu sprawdzenie ich zgodnosci z prawem,

pobieranie préobek do badan laboratoryjnych w kontrolowanym podmiocie

w przypadku podejrzenia powstania lub wykrycia niezgodnosci z prawem.

Kontrola powinna zakonczy¢ sie sporzadzeniem protokotu kontroli lub

w przypadkach kontroli statej wpisem do odpowiedniej dokumentacji (np.

dziennik badania, Swiadectwo zdrowia).

VII.

Metodologia audytu.

IW przeprowadza dwa rodzaje audytow: audyt zewnetrzny i audyt wewnetrzny.
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1. Audyt zewnetrzny (audytowanie procedur zakladowych w mysl art. 4 ust. 4
rozporzadzenia 854 /2004) w ramach ogolnych zadan kontroli urzedowych.

Zgodnie z definicja audytu zawarta w art. 2 pkt 6 rozporzadzenia 882/2004,
urzedowy lekarz weterynarii dokonuje czynnosci w celu sprawdzenia, czy zaloZone i
opisane przez podmiot nadzorowany procedury sa w pelni wdrozone i odpowiednio
skuteczne do osiggniecia wyznaczonego przez podmiot celu.

Audyt zewnetrzny dotyczy podmiotéw nadzorowanych, podlegajacych zatwierdzeniu
lub rejestracji, funkcjonujacych w ramach sektora paszowego lub spozywczego.

2. Audyt wewnetrzny — audyt kontroli urzedowych w celu sprawdzenia zgodnosci z
prawem paszowym i zywnosSciowym oraz regulami dotyczacymi dobrostanu i
zdrowia zwierzat (art. 4 ust. 6 rozporzadzenia 882/2004).

Do czasu pelnego wdrozenia zasad dotyczacych audytu wewnetrznego w Inspekcji
Weterynaryjnej (kadry, uzyskanie odpowiednich kwalifikacji, struktura Inspekcji)
beda stosowane elementy zasad i technik audytu w kontrolach prowadzonych przez
Biuro Kontroli GIW oraz WLW.

Audyt dokonywany przez wojewodzkiego lub Gloéwnego Lekarza Weterynarii
zaliczany jest do typu audytu wewnetrznego (strony pierwszej) tj. stosowanego w
celach wewnetrznych przez Inspekcje Weterynaryjna dla potrzeb przegladow
zarzadzania kontrolami urzedowymi.

3. Audyt wewnetrzny lub zewnetrzny podlegaja nastepujacym zasadom:

- postepowanie etyczne obejmujace zaufanie i dyskrecje audytora,

- starannos¢, w tym posiadanie odpowiednich kompetenc;ji,

- niezaleznos¢ obejmujaca wolnosc¢ od uprzedzen, konfliktu interesow oraz
obiektywizm czyli wyciaganie wnioskow wylacznie w oparciu o weryfikowalne
dowody.

4. Dokonujacy audytu powinien:

- posiadac¢ aktualng wiedze dotyczaca technik audytu,

- posiada¢ aktualng wiedze dotyczaca systemow jakosci, oraz zapewnienia
bezpieczenstwa zywnosci,

- posiadac¢ aktualna wiedze dotyczaca funkcjonowania podmiotu, a w przypadku
audytu podmiotu sektora paszowego lub spozywczego technologii produkc;ji,

- posiada¢ umiejetnosci komunikacji interpersonalnej,

- postepowac systematycznie i logicznie podczas prowadzenia audytu.

5. Techniki obserwacji:
W celu ustalenia i potwierdzania faktow powinno uzywac sie tzw. trojkata audytu,

ktory sktada sie z:
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- obserwacji,

- zadawania pytan,

- sprawdzenia zapisow, procedur.

Nalezy pamietac, aby:

- oceniac fakty i uzyskiwac jedynie opis stanu faktycznego, a nie opinie o
istniejacym stanie faktycznym,

- upewniac sie, Zze obserwacje sa weryfikowalne.

W celu stwierdzenia zgodnosci lub jej braku sprawdzac¢ czy fakty stwierdzane na
podstawie obserwacji i rozmow odpowiadaja dokumentacji posiadanej przez podmiot.
6. Typy pytan:

a) otwarte — stymulujace dyskusje wnoszace duza liczbe informacji (co, kiedy, jak,
dlaczego, kto?),

b) zamkniete — Zbyt duzo tego rodzaju pytan nie przynosi pozadanych efektow
audytu, jednakze sa efektywne w przypadkach potwierdzania faktow,

¢) specyficzne — uzyskuje sie bardzo specyficzne informacje lub dane,

d) hipotetyczne — uzyteczne do pomiarow wtasciwego rozpoznania ewentualnych
btedow i wlasciwej reakcji na nie (co, jesli ..., co Pan/Pani zrobil/a by,
gdyby...).

7. Glowny, wojewodzki lub powiatowy lekarz weterynarii przed przystapieniem do
audytu powinien:

- okresli¢ zakres audytu,

- przygotowac program audytu,

- przygotowac liste kontrolna” stuzaca do okreslenia i dokumentowania
wykonywanych przez audytora obserwacji. Wazne jest aby ,lista kontrolna”
pozwalala na opisowa rejestracje stwierdzanych faktow,

- otrzymac i przeanalizowac procedury podmiotu majace zwiazek z zakresem
audytu,

- uzgodnic, date i czas audytu jego zakres oraz kontakty z osobg odpowiedzialna,

- przeanalizowac raporty z poprzednich audytow,

- zgromadzi¢ prawodawstwo, kodeksy praktyki lub przewodniki dotyczace
zakresu audytu.

8. Audytor powinien przeprowadzac¢ audyt wg nastepujacego schematu:

- zorganizowac spotkanie otwierajace,

- dokonac przegladu procedur objetych audytem,

- wybrac i dokonaé¢ w przypadku podmiotow sektora paszowego

i spozywczego np. oceny krytycznych punktéw kontroli,
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- dokonac przegladu procedur, dzialan stosowanych przez podmiot, zapisow i
dokumentacji (rejestrow),
- dokonac zestawienia zaobserwowanych faktow,
- przeprowadzi¢ spotkanie zamykajace.
9. Spotkanie otwierajace sklada si¢ z:
- przedstawienia oséb bioracych udziat w audycie,
- potwierdzenia zakresu audytu,
- objasnienia uzywanych kryteriow oceny (np. zadania wynikajace z rozporzadzen
845/2004/WE i 882 /2004 /WE),
- potwierdzenia niejawnosci dokonywanych obserwacji, dokumentowania i
wnioskow,
- przedstawienia programu audytu.
10. Ogdlna zawartosc zapisow dokonywanych przez audytora:
- informacje udzielane przez osoby zatrudnione w podmiocie nadzorowanym,
- oceniane zapisy lub prowadzonej dokumentacji,
- szczegoty dotyczace dzialalnosci,
- niezgodnosci,
- obszary nie poddane ocenie.
11. Spotkanie zamykajace obejmuje:
- podziekowania dla pracownikow biorgcych udzial w audycie,
- ponowne przedstawienie zakresu audytu,
- zaprezentowanie wstepnych ustalen, wlgczajac najwazniejsze punkty,
- oceng¢ wdrozenia zasad funkcjonowania podmiotu (ocena funkcjonowania
systemow np. HACCP w podmiotach branzy spozywczej i paszowej),
- opis obszaréw niezgodnych z wymaganiami,
- opis obszarow dziatania podmiotu nadzorowanego, ktore musza byc¢
odpowiednio przypisane konkretnym czynnos$ciom naprawczym,
- omowienie czasu potrzebnego do dokonania korekt przez podmiot,
- omowienie dalszych krokow, ktére powinny by¢ podjete.
12. Postepowanie po audycie powinno zawierac:
- przekazanie raportu zawierajacego miedzy innymi opis niezgodnosci,
- ewentualny opis obszaréw, ktore powinny by¢ ponownie przeanalizowane (np.
wystepuje o to podmiot),
- przekazanie przez podmiot w okreslonym czasie, dowodow w formie pisemnej w

celu udowodnienia podjetych dziatan (np. przeanalizowane plany, procedury,

zapisy),
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- ponowna analiza dowodow przez audytora,

- podjecie decyzji o koniecznosci ponownego audytu z zakresu objetego audytem.
13. W stosunku do podmiotow sektora paszowego i spozywczego audyt powinien
obejmowac elementy wskazane w art. 4 ust. 415 rozporzadzenia 854 /2004.
Audyt nie obejmuje konstrukcji i struktury budowlano — sprzetowej podmiotu.
Powiatowy lub urzedowy lekarz weterynarii wykonujac audyt powinien w
szczegoOlnosci bra¢ pod uwage wymagania art. 4 ust. 8 ww. rozporzadzenia.

14. W takich przypadkach powiatowy lub urzedowy lekarz weterynarii oprocz zasad
opisanych dla audytu wewnetrznego powinien bra¢ pod uwage wybér dotyczacy
rodzaju audytu:

- systemowy;

- zgodnosci (np. po zatwierdzeniu nowego zakltadu);

- dochodzeniowy (w przypadkach stwierdzania niezgodnosci z wymaganiami);

- pelny (obejmujacy calos¢ procesow i procedur podmiotu);

- czastkowy (tylko pewien wycinek procesow lub procedur podmiotu).

15. Dodatkowo zawartosc¢ ,listy kontrolnej” powinna, np. w przypadku audytu
systemu HACCP, zawiera¢ nastepujace elementy:

- wdrozenie procedur dobrych praktyk,

- opis produktu i jego specyfika,

- diagram przeplywu surowcow, potproduktow, dodatkow itd.,

- analiza ryzyka,

- identyfikacja krytycznych punktéw kontroli,

- limity krytyczne,

- dzialania monitorujace,

- dzialania korygujace,

- weryfikacja, wlaczajac walidacje i przeglad.

VIII. Wyznaczenia.
W mysl art. 16 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej
powiatowy lekarz weterynarii moze wyznaczac na czas okreslony lekarzy weterynarii
niebedacych pracownikami Inspekcji Weterynaryjnej do wykonywania niektorych
czynnosci okresowych wskazanych w ww. artykule. W zwiazku z tym:
1. powiatowy lekarz weterynarii jest w pelni odpowiedzialny za wykonywanie
czynnosci urzedowych przez osoby, ktore na skutek wyznaczenia pelnia

funkcje urzedowych lekarzy weterynarii;
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2. powiatowy lekarz  weterynarii powinien sprawdza¢ prawidlowosc
wykonywania powierzonych zadan wyznaczonym lekarzom weterynarii,
w tym poprzez kontrole dokumentowania wykonywanych czynnosci;

3. powiatowy lekarz weterynarii jest zobowigazany do przekazywania
wyznaczonym lekarzom weterynarii wszelkich informacji potrzebnych do
wykonywania czynnosci urzedowych w imieniu Inspekcji Weterynaryjnej (np.
nowe przepisy prawne, procedury i instrukcje);

4. urzedowy/wyznaczony lekarz weterynarii zobowigzany jest do informowania
PLW o uchybieniach stwierdzonych w nadzorowanym zakladzie. Informacja o
uchybieniach powinna mie¢ forme protokotu SPIWET. Powiatowy lekarz
weterynarii w takim przypadku postepuje zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z
dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierzecego;

5. powiatowy lekarz weterynarii powinien organizowac¢ spotkania z
wyznaczonymi lekarzami weterynarii w celu omowienia uchybien
wystepujacych w nadzorowanych podmiotach lub wynikajacych z kontroli
wykonywania zadan przez wyznaczonych lekarzy weterynarii;

6. powiatowy lekarz weterynarii podczas wyznaczania lekarzy weterynarii
powinien kierowac sie kwalifikacjami zawartymi w rozporzadzeniu Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 22 kwietnia 2004r. w sprawie zakresu
czynnosSci wykonywanych przez osoby nie bedace pracownikami Inspekcji
Weterynaryjnej oraz kwalifikacji tych os6b (Dz. U. z 2004r. Nr 89, poz. 860)

oraz bra¢ pod uwage dotychczasowe wykonywanie powierzonych obowiazkow.

IX. Dokumentacja kontroli.
1.Dokumentacja z kontroli podmiotow nadzorowanych podlegajacych zatwierdzeniu
lub rejestracji powinna by¢ sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 29 marca 2005r. w sprawie szczegolowego trybu i
sposobu wykonywania kontroli przez pracownikow Inspekcji Weterynaryjnej, art. 9
rozporzadzenia 882/2004 oraz obejmuje:

- protokot kontrolny sporzadzany na formularzach ,Lista kontrolna SPIWET” w
zakresie odpowiadajacym rodzajowi dziatalnosci podmiotu oraz zakresowi
kontroli,

- potwierdzone za zgodnosc¢ kopie dokumentow;

- wyniki badan, pomiarow itp.
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2. Dokumentacja z kontroli wyznaczonych urzedowych lekarzy weterynarii oraz
powiatowych lekarzy weterynarii obejmuje protokét kontrolny sporzadzany
odpowiednio na formularzu :

a) SPIWET - kontrola wyznaczonego lekarza weterynarii;

b) SPIWET - kontrola PLW

wraz z zalacznikami:

- potwierdzonymi za zgodnos¢ kopiami dokumentow;

- wynikami badan, pomiarow itp.
3. Dokumentacja ponadto obejmuje:
- wyniki pomiaréw, badan, inspekcji, monitorowania odnoszgace sie do zakresu
kontroli, wykonane przez osoby upowaznione do kontroli (np. protokoly pobrania
probek, dzienniki badania przed i po ubojowego, Swiadectwa zdrowia);
- wszelkie dokumenty, w tym wyniki pomiarow i badan, sporzadzane przez
jakiekolwiek inne organy kontrolne w odniesieniu do zakresu kontroli danego
podmiotu,;
- zdjecia lub filmy sporzadzone podczas kontroli odzwierciedlajace fakty, zapisane w
protokole. Zdjecia lub filmy powinny by¢ oznakowane, a ich sygnatura umieszczana
w odpowiednim miejscu protokotu;
- oSwiadczenia, wyjasnienia, zlozone w trakcie kontroli danego podmiotu przez
osobe odpowiedzialng lub osoby trzecie;
- zastrzezenia, co do ustalen zawartych w protokole kontroli, skladane zgodnie z
odpowiednimi przepisami.
4. Dokumentacja kontroli powinna by¢ oznakowana i przechowywana w sposob
latwy do zidentyfikowania w razie potrzeby jej wykorzystania.
5.Dokumentacja z kontroli powinna réwniez zawiera¢ informacje o wydanych
decyzjach.
6. Decyzjom, zawartym w art. 54 rozporzadzenia nr 882/2004, w przypadku
naruszen, o ktérych mowa w rozdz. IV, pkt 12 lit a - d niniejszej instrukcji w
zaleznoSci od rodzaju uchybienia nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci
zgodnie z art. 77 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006r. o bezpieczenstwie zZywnosci i
zywienia (Dz.U. z 2006, Nr 171, poz. 1225) lub ustawy z dnia 16 grudnia 2005r. o
produktach pochodzenia zwierzecego lub art. 108 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 1960 r. Nr 30, poz. 168 z pozn.

zm.).
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X. Procedury weryfikacyjne.
1. W celu wlasciwego wykonywania kontroli i audytow Biuro Kontroli Gléwnego
Inspektoratu Weterynarii, wojewodzcy lekarze weterynarii oraz powiatowi lekarze
weterynarii ustalajg okresowe harmonogramy kontroli i programy audytow.
2. Audyty powinny uwzgledniac¢ elementy okreslone w decyzji Komisji
2006/677/WE z dnia 29 wrzesnia 2006r. okreslajacej wytyczne ustanawiajace
kryteria przeprowadzania audytow zgodnie z rozporzadzeniem 882/2004.
3. W tym celu zgodnie z ustawa z dnia 29 stycznia 2004r. o Inspekcji
Weterynaryjnej ustala sie, ze:
- Biuro Kontroli Glownego Inspektoratu Weterynarii uprawnione jest do
przeprowadzania audytow powiatowych lekarzy weterynarii i kontrolowania
audytow przeprowadzonych przez WLW kontroli;
- Biuro Kontroli Glownego Inspektoratu Weterynarii uprawnione jest do
przeprowadzania kontroli biur wchodzacych w sklad Glownego Inspektoratu
Weterynarii,
- wojewodzcy lekarze weterynarii uprawnieni sa do przeprowadzania audytow
powiatowych lekarzy weterynarii;
- powiatowi lekarze weterynarii i urzedowi lekarze weterynarii uprawnieni sa do
przeprowadzania audytow zewnetrznych przedsiebiorstw sektora paszowego i
SpPOZywcCzego.
4. Audyty lub kontrole wykonywania obowiazkoéw przez podleglte organy IW oraz
wyznaczonych lekarzy weterynarii powinny by¢ przeprowadzane przy uzyciu list
kontrolnych dokumentujacych zakres audytu, stwierdzenie faktow,
dokumentowanych w sprawozdaniu wykazujacym uchybienia oraz zakres dzialan
naprawczych.
5. Powiatowi, wojewodzcy lekarze weterynarii oraz Biuro Kontroli GIW dokonuja, co
najmniej raz do roku przegladu wynikéw audytow i kontroli oraz opracowuja
zestawienie najczesciej stwierdzanych uchybien 1 zestawienie najczesciej
obserwowanych trudnosci w interpretacji, egzekucji prawa lub jego luki.
6. Wyniki przegladow powinny by¢ dzielone na nastepujace kategorie
uwzgledniajace:
a) nieprecyzyjne lub braki przepisow prawa lub instrukc;ji;
b) trudnosci interpretacyjne przepisow prawa, instrukcji, zalecen oraz zarzadzen;
c) potrzebe wprowadzenia systemu odpowiedniej sprawozdawczosci oraz
dokumentowania danych zagadnien;

d) potrzebe przeprowadzenia szkolen w zakresie konkretnych zagadnien;
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e) przyczyny finansowe lub kadrowe;

f) organizacje pracy i kompetencje pracownikow IW,

g) stosowanie odpowiednich metod i technik kontroli, procedur pobierania

probek, interpretacji wynikow i podjetych w ich nastepstwie decyzji,
h) wspolprace pomiedzy organami Inspekcji Weterynaryjnej oraz wspotprace z
innymi organami administracji rzadowej,

j) potrzebe wzmocnienia wspoélpracy z organami innych Panstw Czlonkowskich.
7. Glowny Lekarz Weterynarii, wojewodzcy i powiatowi lekarze weterynarii po
dokonaniu przegladow, o ktorych mowa w pkt 5, dokonuja oceny wykonywania
zadan przez kierowane przez nich jednostki organizacyjne biorac pod uwage:

a) zadania jednostki organizacyjnej;

b) skutecznos¢ podejmowanych dziatan administracyjnych i egzekucyjnych

c) mozliwosci kadrowe i finansowe jednostki organizacyjnej;

d) wspolprace z innymi organami administracji publicznej,

e) zadania i obowiazki pracownikow,

f) mozliwosci zmiany organizacji pracy;

g) mozliwosci wdrozenia wigkszej skutecznosci podejmowanych dziatan.
8. Biuro Kontroli GIW oraz wojewodzcy lekarze weterynarii przesytaja Glownemu
Lekarzowi Weterynarii co najmniej raz do roku oraz na kazde zadanie GLW
zestawienia lub raporty z przeprowadzanych audytow i kontroli wraz z opisem i
analiza przegladow opisanych w pkt 5, wskazujac propozycje zmian systemowych
lub prawnych lub potrzeb szkoleniowych niezbednych do przywrécenia zgodnosci z
przepisami prawa lub dzialania podjete przez organy szczebla powiatowego i
wojewodzkiego IW w przypadku mozliwosci przeprowadzenia takich dzialan bez
koniecznosci zmian systemowych lub prawnych. Powiatowi lekarze weterynarii
przesytaja WLW co najmniej raz do roku oraz na kazde zadanie zestawienia lub
raporty z przeprowadzonych audytoéw wraz z opisem i analizg przegladow opisanych
w pkt S.
9. Glowny Lekarz Weterynarii na podstawie zebranych danych opracowuje
propozycje rozwiazan majacych na celu przywroécenie zgodnosci z przepisami prawa.
10. Przy opracowywaniu rozwiazan Glowny Lekarz Weterynarii wspoélpracuje z
instytucjami naukowymi, organami administracji publicznej, Komisja Europejska

oraz organizacjami zawodowymi i branzowymi.
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XI. Przepis koficowy.
Instrukcja w zakresie procedur audytu wewnetrznego wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2009r.

Niniejsza instrukcja wchodzi w Zycie z dniem 1 kwietnia 2008r.

GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

dr n.wet. Ewa Lech
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