BIURO LEGISLACYJINE/ Materiat poréwnawczy

MATERIAL POROWNAWCZY

do ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r.

0 zmianie ustawy o paszach oraz ustawy o odpadach

(druk nr 881)

USTAWA z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. z 2021 r. poz. 278 oraz z 2022 r. poz.
1570)

1. Przepisy niniejszej ustawy wykonuja postanowienia:

1) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001 z dnia 22 maja 2001 r.
ustanawiajacego zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektorych przenosnych
gabczastych encefalopatii (Dz. Urz. WE L 147 z 31.05.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 32, str. 289) w zakresie dotyczacym pasz;

2) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacego ogélne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujacego Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci
(Dz. Urz. WE L 31 2 01.02.2002, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 6, str. 463, z p6zn. zm.);

3) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie
transgranicznego przemieszczania organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287 z
05.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650);

4) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzeénia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432);

5) rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
dotyczacego mozliwos$ci $ledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz
mozliwosci  §ledzenia zywnosci 1 produktow paszowych wyprodukowanych z organizmow
zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z
18.10.2003, str. 24; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455);

6) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzeénia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 29; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 40, str. 238);

7) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 641/2004 z dnia 6 kwietnia 2004 r. w sprawie szczegétowych zasad
wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 r. Parlamentu Europejskiego i Rady odnoszacego si¢

do wnioskow o zatwierdzenie nowego typu zywno$ci i paszy genetycznie zmodyfikowanej,
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powiadamiania o istniejacych produktach oraz przypadkowym lub technicznie nieuniknionym
wystgpowaniu materiatu genetycznie zmodyfikowanego, ktory pomyslnie przeszedt ocene ryzyka (Dz.
Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 14; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 36);

8) (uchylony);

9) rozporzadzenia (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r.
ustanawiajgcego wymagania dotyczace higieny pasz (Dz. Urz. UE L 35 z 08.02.2005, str. 1);

10) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegdtowych zasad
wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
obowigzkow i zadan laboratorium referencyjnego Wspolnoty dotyczacych wnioskow o wydanie
zezwolenia na stosowanie dodatkow paszowych (Dz. Urz. UE L 59 z 05.03.2005, str. 8);

11) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia
roslinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajacego dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.
Urz. UE L 70 z 16.03.2005, str. 1, z p6zn. zm.);

12) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegdtowych zasad
wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
sporzadzania i przedstawiania wnioskow oraz oceny dodatkéw paszowych i udzielania zezwolen na
dodatki paszowe (Dz. Urz. UE L 133 z 22.05.2008, str. 1);

13) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajacego metody
pobierania probek i dokonywania analiz do celow urzedowej kontroli pasz (Dz. Urz. UE L 54 z
26.02.2009, str. 1);

14) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
wprowadzania na rynek i stosowania pasz, zmieniajagcego rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady i uchylajacego dyrektywe Rady 79/373/EWG, dyrektywe Komisji
80/511/EWG, dyrektywy Rady 82/471/EWG, 83/228/EWG, 93/74/EWG, 93/113/WE i 96/25/WE oraz
decyzje Komisji 2004/217/WE (Dz. Urz. UE L 229 z 01.09.2009, str. 1, z p6zn. zm.);

15) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie
kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia
stosowania prawa zywno$ciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat,
zdrowia roélin i1 §rodkow ochrony roslin, zmieniajacego rozporzadzenia 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, rozporzadzenia 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 uchylajacego rozporzadzenia 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 decyzje¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli
urzedowych) (Dz. Urz. UE L 95 z 07.04.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 137 z 24.05.2017, str. 40, Dz. Urz.
UE L 82 z 25.03.2019, str. 4, Dz. Urz. UE L 317 z 09.12.2019, str. 114, Dz. Urz. UE L 321 z
12.12.2019, str. 111 oraz Dz. Urz. UE L 357 z 08.10.2021, str. 27) w zakresie dotyczacym pasz;
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16) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2019/1793 z dnia 22 pazdziernika 2019 r. w sprawie
tymczasowego zwigkszenia kontroli urzedowych 1 $rodkéw nadzwyczajnych regulujacych
wprowadzanie do Unii niektorych towaréw z niektorych panstw trzecich, wykonujacego rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 i (WE) 178/2002 oraz uchylajacego rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 669/2009, (UE) nr 884/2014, (UE) 2015/175, (UE) 2017/186 i (UE) 2018/1660 (Dz.
Urz. UE L 277 2 29.10.2019, str. 89, z p6zn. zm.);

17) rozporzadzenia Komisji (UE) 2020/354 z dnia 4 marca 2020 r. ustanawiajacego wykaz planowanych
zastosowan pasz przeznaczonych do szczegdlnych potrzeb zywieniowych i uchylajacego dyrektywe
2008/38/WE (Dz. Urz. UE L 67 z 05.03.2020, str. 1) [] <;>

<18) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i 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 oraz Dz. Urz. UE L 108 z
07.04.2022, str. 69).>

2. Przepisy niniejszej ustawy wdrazaja postanowienia:

1) dyrektywy Komisji 82/475/EWG z dnia 23 czerwca 1982 r. ustanawiajacej kategorie sktadnikow, ktore
mogg by¢ stosowane do celow etykietowania mieszanek paszowych dla zwierzat domowych (Dz. Urz.
WE L 213 z 21.07.1982, str. 27, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 5, str.
158);

[2) dyrektywy Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajgcej warunki przygotowania,
wprowadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we Wspolnocie (Dz. Urz. WE L 92 z 07.04.1990, str.
42; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 57);]

3) dyrektywy Rady 98/51/WE z dnia 9 lipca 1998 r. ustanawiajacej niektore $rodki w celu wykonania
dyrektywy Rady 95/69/WE ustanawiajacej warunki i srodki dla zatwierdzania i rejestracji okreslonych
zaktadow i posrednikdow prowadzacych dziatalno$¢ w sektorze pasz zwierzecych (Dz. Urz. WE L 208 z
24.07.1998, str. 43, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 282);

4) dyrektywy Komisji 98/68/WE z dnia 10 wrzesnia 1998 r. ustanawiajacej dokument wzorcowy okreslony
w art. 9 ust. 1 dyrektywy Rady 95/53/WE i niektdre reguty kontroli przy wprowadzaniu do Wspolnoty
pasz z panstw trzecich (Dz. Urz. WE L 261 z 24.09.1998, str. 32; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 3, t. 24, str. 3);

5) dyrektywy 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie
niepozadanych substancji w paszach zwierzgcych (Dz. Urz. WE L 140 z 30.05.2002, str. 10, z p6zn.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 36, str. 3);

6) (uchylony).
Art. 1.
Ustawa okre$la:
1) wilasciwo$¢ organdw w zakresie higieny i urzgdowej kontroli pasz oraz dodatkéw

stosowanych w zywieniu zwierzat, <a takze w zakresie wytwarzania, wprowadzania
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do obrotu istosowania pasz leczniczych oraz urzedowej kontroli tych pasz,>

okreslonych w przepisach:

a) rozporzadzenia (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia
2005 r. ustanawiajacego wymagania dotyczace higieny pasz (Dz. Urz. UE L 35 z
08.02.2005, str. 1), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr 183/2005",

b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz. Urz. UE
L 268 z 18.10.2003, str. 29; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 40,
str. 238), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr 1831/2003",

C) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca
2017 r. w sprawie kontroli urzgdowych i innych czynno$ci urzedowych
przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego i
paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia ro$lin i
srodkow ochrony roslin, zmieniajacego rozporzadzenia 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,
rozporzadzenia 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
uchylajgcego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 854/2004 1
(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 decyzj¢ Rady 92/438/EWG
(rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz. Urz. UE L 95 z 07.04.2017, str.
1, z pozn. zm. * ), zwanego dalej "rozporzadzeniem 2017/625",

d) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001 z dnia 22 maja
2001 r. ustanawiajacego zasady dotyczace zapobiegania, kontroli 1 zwalczania
niektorych przeno$nych gabczastych encefalopatii (Dz. Urz. WE L 147 z 31.05.2001,
str. 1, z p6ézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 32, str. 289, z
pdzn. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr 999/2001",

e) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z dnia 13 lipca
2009 r. w sprawie wprowadzania na rynek i stosowania pasz, zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady i uchylajacego
dyrektywe Rady 79/373/EWG, dyrektywe Komisji 80/511/EWG, dyrektywy Rady
82/471/EWG, 83/228/EWG, 93/74/EWG, 93/113/WE 1 96/25/WE oraz decyzje
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Komisji 2004/217/WE (Dz. Urz. UE L 229 z 01.09.2009, str. 1), zwanego dalej
"rozporzadzeniem nr 767/2009" <,>

<f) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i 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, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,rozporzadzeniem
2019/4”>

- z uwzglednieniem zasad, obowigzkow 1 wymagan, okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr

178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajagcym
ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujacym Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnoéci oraz ustanawiajacym procedury w zakresie bezpieczefistwa
zywnosci (Dz. Urz. WE L 31 z 01.02.2002, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 463, z pdzn. zm.), zwanym dalej "rozporzadzeniem

nr 178/2002";

2) wilasciwos¢ organdw w zakresie dotyczacym zezwolen, oznakowania i1 nadzoru nad

3)

organizmami genetycznie zmodyfikowanymi przeznaczonymi do uzytku paszowego oraz

paszami genetycznie zmodyfikowanymi, okreslonym w przepisach:

a) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzes$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci 1 paszy (Dz. Urz.
UE L 268 z 18.10.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
32, str. 432), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr 1829/2003",

b) rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. dotyczacego mozliwosci §ledzenia i etykietowania organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia Zywno$ci 1 produktow
paszowych wyprodukowanych z organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie 1
zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455), zwanego dalegj
"rozporzadzeniem nr 1830/2003";

wlasciwo$¢ organow w sprawach transgranicznego przemieszczania organizmow

genetycznie zmodyfikowanych, w zakresie dotyczacym organizmoéw genetycznie

zmodyfikowanych przeznaczonych do uzytku paszowego, okre§lonego w przepisach

rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003
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r. W sprawie transgranicznego  przemieszczania  organizmOw  genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr 1946/2003";

[4) zasady wytwarzania i stosowania pasz leczniczych, obrotu nimi, a takze wymagania
dotyczgce ich jakosci i sposob sprawowania nadzoru nad tymi paszami oraz ich
urzedowej kontroli,]

5) wymagania dotyczace higieny pasz i wprowadzania ich do obrotu, sposéb sprawowania
nadzoru nad tymi paszami oraz ich urzedowej kontroli, w zakresie nieuregulowanym w
przepisach wymienionych w pkt 1.

Art. 3a

Do postepowania w sprawach:

1) o ktorych mowa w art. 7 ust. 2 i 4, art. 10, art. 16, [art. 17,] art. 21 oraz art. 37,

2) dotyczacych uchylenia, zmiany lub stwierdzenia niewaznos$ci decyzji wydanej na
podstawie art. 7 ust. 2 i 4, art. 10, art. 16, [art. 17,] art. 21 lub art. 37 oraz w sprawach
wznowienia postgpowania zakonczonego wydaniem takiej decyzji

- nie stosuje si¢ przepisu art. 32 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsigbiorcow (Dz.

U.z2019r. poz. 1292 i 1495 oraz z 2020 r. poz. 424 i 1086).

Art. 4.

Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) prawo Zzywno$ciowe - prawo zZywnosciowe w rozumieniu art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr
178/2002;

2) pasza - pasz¢ w rozumieniu art. 3 ust. 4 rozporzadzenia nr 178/2002;

3) pasza genetycznie zmodyfikowana - genetycznie zmodyfikowang pasz¢ w rozumieniu art.
2 ust. 7 rozporzadzenia nr 1829/2003;

4) organizm genetycznie zmodyfikowany przeznaczony do uzytku paszowego - genetycznie
zmodyfikowany organizm do uzytku paszowego w rozumieniu art. 2 ust. 9 rozporzadzenia
nr 1829/2003,;

5) materiaty paszowe - materialy paszowe w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. g rozporzadzenia nr
767/20009;

6) mieszanka paszowa - mieszanke paszowg w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. h rozporzadzenia nr
767/2009;
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7) dodatki paszowe - dodatki paszowe w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. a rozporzadzenia nr
1831/2003;

8) premiks - premiks w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. e rozporzadzenia nr 1831/2003;

[9) pasze lecznicze - mieszaning jednego lub kilku dopuszczonych do obrotu, na podstawie
przepisow prawa farmaceutycznego, premiksow leczniczych z jedng lub kilkoma paszami,
przeznaczong, ze wzgledu na swoje wiasciwosci profilaktyczne Ilub lecznicze, do
podawania zwierzetom w formie niezmienionej,|

<9)pasza lecznicza — pasze lecznicza w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia
2019/4;>

10) mieszanka paszowa pelnoporcjowa - mieszanke paszowa petlnoporcjowa w rozumieniu
art. 3 ust. 2 lit. i rozporzadzenia nr 767/2009;

11) mieszanka paszowa uzupetniajaca - mieszanke paszowa uzupeiniajaca w rozumieniu art.
3 ust. 2 lit. j rozporzadzenia nr 767/2009;

12) mieszanka paszowa dietetyczna - pasz¢ przeznaczong do szczegélnych potrzeb
zywieniowych w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. o rozporzadzenia nr 767/2009;

13) podmiot dziatajacy na rynku pasz - podmiot w rozumieniu art. 3 lit. b rozporzadzenia nr
183/2005;

14) laboratorium urzedowe - laboratorium okre$lone w art. 37 rozporzadzenia 2017/625;

15) zaktad - zaktad w rozumieniu art. 3 lit. d rozporzadzenia nr 183/2005;

16) wprowadzanie do obrotu - wprowadzanie na rynek w rozumieniu art. 3 ust. 8
rozporzadzenia nr 178/2002;

17) panstwo trzecie - panstwo niebedace cztonkiem Unii Europejskiej, z wyjatkiem panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) bedacego strong
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

18) przesytka - okreslong ilo$¢ pasz lub pasz leczniczych, objeta tym samym dokumentem
potwierdzajacym przeprowadzenie kontroli przesylki, przewozong jednym S$rodkiem
transportu oraz pochodzacg z jednego panstwa trzeciego lub jego czgsci;

19) (uchylony);

20) (uchylony);

21) zwierzg gospodarskie - zwierze wykorzystywane do produkcji Zywno$ci w rozumieniu
art. 3 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia nr 767/2009;

22) zwierz¢ domowe - zwierz¢ domowe w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. f rozporzadzenia nr

767/2000 [.] <;>
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<23) produkt posredni — produkt posredni w rozumieniu art. 3 wust. 2 lit. b
rozporzadzenia 2019/4.>
Art. 10.
1. Whniosek o:
1) wpis do rejestru zakladow skladaja podmioty, o ktorych mowa w art. 9 ust. 2
rozporzadzenia nr 183/2005,
2) zatwierdzenie zaktadu sktadaja podmioty, o ktérych mowa w art. 10 rozporzadzenia nr
183/2005
- w terminie co najmniej 30 dni przed dniem rozpoczgcia planowanej dziatalnosci.
2. Wniosek o wpis do rejestru zaktadow albo wniosek o zatwierdzenie zaktadu zawiera:
1) imig¢, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres albo nazwe, siedzibe i adres
whnioskodawcy;
la) numer w rejestrze przedsigbiorcow w Krajowym Rejestrze Sagdowym albo numer
identyfikacyjny w ewidencji gospodarstw rolnych w rozumieniu przepiséw o
Krajowym systemie ewidencji producentow, ewidencji gospodarstw rolnych oraz
ewidencji wnioskOw o przyznanie ptatnosci, o ile wnioskodawca taki numer posiada;
1b) numer identyfikacji podatkowej (NIP) albo numer PESEL - w przypadku gdy
wnioskodawca nie posiada numeru identyfikacji podatkowej (NIP), albo numer
identyfikacji podatkowej nadany w kraju pochodzenia wnioskodawcy - w przypadku
gdy wnioskodawca nie posiada obywatelstwa polskiego;
2) okreslenie:
a) rodzaju i zakresu dziatalno$ci, ktéra ma by¢ wykonywana, w tym dziatan
podejmowanych za pomocg srodkéw porozumiewania si¢ na odlegtos¢,
[b) lokalizacji zakladu, w ktorym ma by¢ wykonywana dziatalnosc.]
<b)lokalizacji zakladu, w ktorym ma byé wykonywana dzialalno$é, a w
przypadku mobilnej wytwoérni pasz — marki, modelu oraz numeru
rejestracyjnego pojazdu stluzgcego do wytwarzania pasz leczniczych lub
numeru identyfikacyjnego (VIN), lub numeru seryjnego nadanego przez
producenta tego pojazdu.>
3. Do wniosku dolacza sig:
1) (uchylony);
2) (uchylony);
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3) kopi¢ zezwolenia na pobyt rezydenta dlugoterminowego Unii Europejskiej udzielonego
przez inne panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej - w przypadku gdy wnioskodawca
bedacy cudzoziemcem, w rozumieniu przepisOw o cudzoziemcach, zamierza
wykonywa¢ dziatalno$¢ gospodarcza na podstawie przepisOw obowigzujacych w tym
zakresie w Rzeczypospolitej Polskiej, albo

4) (uchylony);

5) (uchylony).

4, Powiatowy lekarz weterynarii, wydajac decyzje administracyjng o zatwierdzeniu zaktadu,
nadaje temu zakltadowi numer identyfikacyjny, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2
rozporzadzenia nr 183/2005.

[Art. 16.

1. Podmiot zamierzajgcy prowadzi¢ dziatalnos¢ w zakresie wytwarzania pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu sktada wniosek o zatwierdzenie zakladu do wojewddzkiego
lekarza weterynarii wlasciwego ze wzgledu na miejsce potozenia zaktadu. Przepisy art. 10
ust. 1-3 stosuje sie odpowiednio.

2. Wojewddzki lekarz weterynarii, o ktorym mowa w ust. 1, przeprowadza kontrole w celu
sprawdzenia, czy zaktad spetnia nastepujgce warunki techniczne i organizacyjne:

1) zostal w nim wdrozony system wewnegtrznej kontroli jakosci wytwarzanych pasz
leczniczych, obejmujgcy okreslenie:

a) czestotliwosci i sposobu pobierania probek do badan w miejscach, w ktorych moze
nastgpic¢ pogorszenie jakosci produktow,

b) metody przeprowadzania badan,

¢) sposobu postepowania z produktami niespelniajgcymi wymagan jakosciowych;

2) wytworca pasz leczniczych ma plan zaktadu, na ktorym zostaly umieszczone w
szczegolnosci pomieszczenia produkcyjne, magazynowe, socjalne i sanitarne, z
zaznaczeniem:

a) linii technologicznej wraz z miejscami, o ktorych mowa w pkt 1 lit. a,
b) drog przemieszczania pasz leczniczych,
C) stanowisk pracy;

3) zostata wyznaczona osoba odpowiedzialna za kontrolg jakosci wytwarzanych pasz
leczniczych;

4) zostal okreslony zakres obowigzkow pracownikow zatrudnionych na stanowiskach

pracy zwigzanych z procesem technologicznym,
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5) wytwarzanie pasz bedzie prowadzone przy uzyciu urzqdzen, ktorych parametry,
konstrukcja i rozmieszczenie:

a) uniemozliwiajq zanieczyszczenie pasz i zmiang kolejnosci lub pominiecie
okreslonego etapu cyklu produkcyjnego,

b) umozliwiajq ich czyszczenie po zakonczeniu produkcji kazdego asortymentu oraz
zachowanie homogennosci i utrzymanie stalej zawartoSci substancji czynnej w
jednym gramie paszy leczniczej;

6) procesem produkcji pasz leczniczych bedzie kierowata osoba, ktora ukonczyta studia
wyzsze na jednym z kierunkow: biologia, chemia, farmacja, rolnictwo, zootechnika lub
weterynaria.

3. Jezeli zaktad spetnia warunki okreslone w ust. 2, wojewodzki lekarz weterynarii
zatwierdza, w drodze decyzji administracyjnej, zaklad do wytwarzania paszy leczniczej
przeznaczonej do obrotu, nadajqc numer identyfikacyjny, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2
rozporzqdzenia nr 183/2005.

4. Zatwierdzenie, o ktorym mowa w ust. 3, uprawnia rowniez do wytwarzania w zakladzie
przeznaczonej do wytworzenia paszy leczniczej mieszaniny jednego lub kilku
dopuszczonych do obrotu, na podstawie przepisow prawa farmaceutycznego, premiksow
leczniczych z materiatem paszowym stanowigcym nosnik dla premiksu leczniczego w

stezeniu umozliwiajgcym wytworzenie tej paszy, zwanej dalej "produktem posrednim”.]

<Art. 16.

1. Wojewodzki 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 urz¢edowych kontroli
I innych czynnosci urzedowych w odniesieniu do pasz leczniczych.

2. Wojewodzki lekarz weterynarii wydaje decyzje administracyjne w sprawie
zatwierdzenia zakladow, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4.

3. Whniosek o zatwierdzenie zakladu, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia
2019/4, sklada sie do wojewodzkiego lekarza weterynarii wlasciwego ze wzgledu na
miejsce polozenia tego zakladu, a w przypadku podmiotow wytwarzajacych pasze w
mobilnych wytworniach pasz w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. f rozporzadzenia 2019/4 —

ze wzgledu na siedzibe wnioskodawcy.
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4. Wniosek o zatwierdzenie zakladu, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia
2019/4, sklada si¢ w terminie co najmniej 30 dni przed dniem rozpocze¢cia
planowanej dzialalnosci. Do wniosku o zatwierdzenie zakladu, o ktorym mowa w art.
13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4, stosuje si¢ przepisy art. 10 ust. 2 i 3.

5. Wojewodzki lekarz weterynarii, wydajac decyzje administracyjna o zatwierdzeniu
zakladu, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4, nadaje temu
zakladowi indywidualny numer identyfikacyjny, o ktérym mowa w art. 19 ust. 2
rozporzadzenia nr 183/2005.>

<Art. 16a.

Powiatowy lekarz weterynarii jest wlasciwym organem do przyjmowania zawiadomien,

o ktorych mowa w art. 13 ust. 4 rozporzadzenia 2019/4. Wlasciwos$¢ powiatowego

lekarza weterynarii ustala si¢ ze wzgledu na miejsce, w ktéorym 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
zakladow zatwierdzonych zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4;
2) wykaz zakladéw zatwierdzonych zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4.

2. Wojewodzki lekarz weterynarii przekazuje Glownemu Lekarzowi Weterynarii
informacje i dane zawarte w wykazie zakladow zatwierdzonych zgodnie z art. 13 ust.
1 rozporzadzenia 2019/4, w tym informacje o kazdej zmianie stanu faktycznego lub
prawnego ujawnionego w tym wykazie.

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

4. Glowny Lekarz Weterynarii oglasza zgodnie z art. 19 ust. 7 rozporzadzenia
nr 183/2005 wykaz, o ktorym mowa w wust. 3, na stronie internetowej

administrowanej przez Glowny Inspektorat Weterynarii.>

[Art. 17.
1. Dopuszcza sie wytwarzanie pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu:

1) jezeli sq one wytwarzane wylgcznie z produktu posredniego,
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2) w zatwierdzonym w tym celu zaktadzie.

2. Podmiot zamierzajqcy prowadzi¢ dziatalnos¢ w zakresie wytwarzania pasz leczniczych
nieprzeznaczonych do obrotu sktada wniosek o zatwierdzenie zaktadu do wojewodzkiego
lekarza weterynarii wlasciwego ze wzgledu na miejsce potozenia zaktadu. Przepisy art. 10
ust. 1-3 oraz art. 16 ust. 2 i 3 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Procesem produkcji pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu moze rowniez kierowaé
osoba, ktora:

1) posiada co najmniej Srednie lub Srednie branzowe wyksztalcenie rolnicze,
weterynaryjne lub o kierunku technologia Zywnosci oraz co najmniej 3 letnie
doswiadczenie w zakresie wytwarzania pasz lub

2) zlozyta z wynikiem pozytywnym egzamin ze znajomosci zagadnien dotyczgcych
wytwarzania pasz leczniczych z produktu posredniego przed komisjg powolang przez
wojewodzkiego lekarza weterynarii.

4. Wojewodzki lekarz weterynarii wydaje zaswiadczenie potwierdzajgce zlozenie egzaminu z
wynikiem pozytywnym.

5. Za przeprowadzenie egzaminu pobiera sie oplate, ktora stanowi dochod budzetu panstwa i
jest wplacana na rachunek wojewddzkiego inspektoratu weterynarii najpozniej w dniu
przystgpienia do egzaminu.

6. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) szczegolowy zakres zagadnien objetych egzaminem, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2,

2) szczegolowe warunki i sposob przeprowadzania egzaminu, o ktorym mowa w ust. 3 pkt
2, w tym sposob powolywania i sktad komisji egzaminacyjnej,

3) wzor zaswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 4,

4) wysokos¢ optaty za przeprowadzenie egzaminu

- majgc na wzgledzie, aby osoby kierujgce procesem produkcji pasz leczniczych
nieprzeznaczonych do obrotu posiadaly odpowiednie kwalifikacje, zapewnienie
rzetelnego i bezstronnego przeprowadzania egzaminu oraz koszty niezbedne do jego
przeprowadzenia.

Art. 18.

1. Podmiot prowadzqcy dziatalnos¢ w zaktadzie, o ktorym mowa w art. 16 ust. 3, zwany dalej
"wytworcq pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu", prowadzi dokumentacje:

1) uzycia premiksow leczniczych do wytwarzania pasz leczniczych i przechowywania tych

premiksow;
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2) wytwarzania pasz leczniczych i produktow posrednich, zwang dalej "raportem
wytwarzania";

3) obrotu paszami leczniczymi i produktami posrednimi, zwang dalej "raportem obrotu".

2. Podmiot prowadzqcy dziatalnosé¢ w zakladzie, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1 pkt 2, zwany
dalej "wytworcq pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu", prowadzi dokumentacje
wytwarzania pasz leczniczych z produktu posredniego, zwang dalej 'raportem
wytwarzania pasz nieprzeznaczonych do obrotu".

3. Wojewodzki lekarz weterynarii przekazuje Gtownemu Lekarzowi Weterynarii informacje
dotyczqce zaktadow zatwierdzonych do wytwarzania pasz leczniczych oraz wszelkich
zmian dokonanych w tym zakresie.

4. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) szczegotowe warunki techniczne i organizacyjne, jakie powinien spetnia¢ zaktad, w
ktorym wytwarza sig pasze lecznicze przeznaczone do obrotu oraz produkty posrednie,
a takze sposob ich produkcji,

2) stezenie produktu posredniego,

3) sposob prowadzenia raportu wytwarzania i raportu obrotu,

4) warunki, sposob przechowywania i wprowadzania do obrotu pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu oraz produktow posrednich przez wytworce pasz
leczniczych przeznaczonych do obrotu,

5) sposob znakowania i transportu pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu oraz
produktow posrednich przez wytworce pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu, a
takze sposob dokumentowania uzycia premiksow leczniczych do wytwarzania tych
pasz i przechowywania tych premiksow,

6) warunki i sposob pobierania probek pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu oraz
produktow posrednich

- majqgc na wzgledzie zapewnienie wlasciwej jakosci pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu i produktow posrednich, ich bezpieczenstwo dla zdrowia ludzi i zwierzqt oraz
ich skutecznos¢ w leczeniu zwierzqt.

5. Minister witasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) szczegotowe warunki techniczne i organizacyjne, jakie powinien spetnia¢ zaktad, w
ktorym wytwarza sie pasze lecznicze nieprzeznaczone do obrotu, oraz sposob ich

produkcii,
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2) dokumenty sktadajgce si¢ na raport wytwarzania paszy leczniczej nieprzeznaczonej do
obrotu i sposob prowadzenia tego raportu,
3) warunki i sposob przechowywania pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu,
4) warunki i sposob pobierania probek pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu
- majqgc na wzgledzie zapewnienie wlasciwej jakosci pasz leczniczych nieprzeznaczonych
do obrotu, ich bezpieczenstwo dla zdrowia ludzi i zwierzqt oraz ich skutecznos¢ w
leczeniu zwierzqt.
Art. 19.
W zakresie nieuregulowanym w art. 16-18 do zaktadow zatwierdzonych do wytwarzania pasz
leczniczych stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 9 i art. 11-19 rozporzgdzenia nr 183/2005
oraz, w zakresie urzedowej kontroli tych pasz, przepisy rozporzgdzenia nr 2017/625 i przepisy
wydane w trybie tego rozporzqdzenia oraz ustawe. Wiasciwym organem w rozumieniu tych
przepisow jest wojewodzki lekarz weterynarii, a krajowy wykaz zakladow, o ktorym mowa w

art. 19 rozporzgdzenia nr 183/2005, prowadzi Gtowny Lekarz Weterynarii.]

Art. 20.
[1. Pasze lecznicze i produkty posrednie moze wprowadzaé do obrotu:

1) wytworca pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu;

2) podmiot, ktory dostarcza pasze lecznicze lub produkty posrednie zgodnie z art. 22 ust.
1, wpisany na liste prowadzong przez Gtownego Lekarza Weterynarii, zwany dalej
"dystrybutorem".

2. Wpisu na liste, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, dokonuje si¢ na wniosek podmiotu, ktory
zapewni, ze:

1) pasze lecznicze i produkty posrednie bedq przewozone Srodkami transportu i
przechowywane w miejscach spetniajgcych warunki techniczne niezbedne do
zachowania wymaganej jakosci tych pasz i produktow, w tym temperatury, w jakiej sie
je przechowuje;

2) bedzie prowadzona dokumentacja obrotu paszami leczniczymi i produktami
posrednimi.]

<1. Warunkiem rozpocz¢cia wykonywania dzialalnos$ci przez podmioty, o ktorych mowa
w art. 13 ust. 2 lit. b i ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy

zwierzat futerkowych, jest uzyskanie wpisu na liste prowadzong zgodnie z art. 19 ust.
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1 rozporzadzenia nr 183/2005 przez wojewddzkiego lekarza weterynarii wlasciwego

ze wzgledu na:

1)

2)

miejsce wykonywania dzialalnosci — w przypadku podmiotow, o ktorych mowa

w art. 13 ust. 2:

a) lit. b rozporzadzenia 2019/4,

b) lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, ktore jedynie transportuja pasze lecznicze lub
produkty posrednie wylacznie w zaplombowanych opakowaniach lub
pojemnikach;

lokalizacje miejsca, w ktérym maja by¢ przechowywane pasze lecznicze lub

produkty posrednie — w przypadku podmiotow, o ktorych mowa w art. 13:

a) ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem podmiotéw, o ktorych mowa
w pkt 1 lit. b,

b) ust. 5 rozporzadzenia 2019/4.

2. Wpisu na liste, o ktérej mowa w ust. 1, dokonuje si¢ na wniosek podmiotu, ktory

zapewni spelnienie wymogow dotyczacych:

1)

2)

przechowywania lub transportu pasz leczniczych lub produktéw posrednich
okreslonych w sekcji 5 zalacznika I do rozporzadzenia 2019/4 — w przypadku
podmiotow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia
2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat futerkowych;

prowadzenia dokumentacji okreslonych w sekcji 6 ust. 1 i ust. 2 lit. e—i zalacznika
I do rozporzadzenia 2019/4 — w przypadku podmiotéw, o ktorych mowa w art. 13
ust. 2 lit. b i ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy

zwierzat futerkowych.>

3. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera:

1)

imi¢, nazwisko, miejsce zamieszkania 1 adres albo nazwe, siedzib¢ i adres

whnioskodawcy;

la) numer w rejestrze przedsiebiorcow w Krajowym Rejestrze Sadowym, o ile

wnioskodawca taki numer posiada;

1b) numer identyfikacji podatkowej (NIP) albo numer identyfikacji podatkowej nadany w

kraju pochodzenia wnioskodawcy - w przypadku gdy wnioskodawca nie posiada

obywatelstwa polskiego;

2) okreslenie:

a) rodzaju i zakresu dziatalno$ci, ktéra ma by¢ wykonywana,
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b) lokalizacji miejsca, w ktorym majg by¢ przechowywane pasze lecznicze 1 produkty
posrednie.

4. Do wniosku dotacza sig:

1) oswiadczenie o zapewnieniu warunkow, o ktorych mowa w ust. 2;

2) (uchylony);

3) (uchylony);

4) kopig zezwolenia na pobyt rezydenta dlugoterminowego Unii Europejskiej udzielonego
przez inne panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej - jezeli wnioskodawca bedacy
cudzoziemcem, W rozumieniu przepisOw o cudzoziemcach, zamierza wykonywac
dziatalno$¢ gospodarcza na podstawie przepisOw obowigzujacych w tym zakresie w
Rzeczypospolitej Polskiej, albo

5) (uchylony).

[Art. 21.

1. Gtowny Lekarz Weterynarii:

1) wydaje decyzje administracyjng w sprawie wpisu na liste, o ktorej mowa w art. 20 ust.
1 pkt 2, po zasiegnieciu opinii:

a) wojewodzkiego lekarza weterynarii, wltasciwego ze wzgledu na miejsce, w ktorym
majq byc¢ przechowywane pasze lecznicze i produkty posrednie, albo

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

2) wydajgc decyzje o wpisie na liste, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1 pkt 2, nadaje
dystrybutorowi numer identyfikacyjny okreslony w art. 19 ust. 2 rozporzqdzenia nr
183/2005.

2. Gtowny Lekarz Weterynarii odmawia, w drodze decyzji administracyjnej, wpisu na liste, o
ktorej mowa w art. 20 ust. 1 pkt 2, jezeli z opinii, o ktorejf mowa w ust. 1 pkt 1, wynika, Ze
podmiot nie zapewni spetniania wymagan, o ktorych mowa w art. 20 ust. 2 pkt 2.

3. Gtowny Lekarz Weterynarii skresla, w drodze decyzji administracyjnej, dystrybutora z listy,
o ktorej mowa w art. 20 ust. 1 pkt 2, jezeli w wyniku kontroli zostanie ustalone, Ze:

1) pasze lecznicze Ilub produkty posrednie sq przewozone srodkami transportu lub
przechowywane w miejscach, ktore nie spelniajg warunkow technicznych

zapewniajgcych zachowanie wymaganej jakosci tych pasz i produktow, lub
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2) dystrybutor nie prowadzi dokumentacji obrotu tymi paszami lub produktami.
4. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) szczegotowe warunki techniczne, jakie powinny spetnia¢ srodki transportu oraz miejsca
przechowywania pasz leczniczych i produktow posrednich, ktore powinien zapewnic
dystrybutor,

2) sposob prowadzenia dokumentacji obrotu paszami leczniczymi i produktami
posrednimi,

3) warunki, sposob przechowywania i wprowadzania do obrotu pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu oraz produktow posrednich przez dystrybutora,

4) sposob transportu pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu oraz produktow
posrednich przez dystrybutora

- majgc na wzgledzie zapewnienie wlasciwej jakosci pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu i produktow posrednich, ich bezpieczenstwo dla zdrowia ludzi i zwierzgt oraz
ich skutecznos¢ w leczeniu zwierzqt.

5. Do kontroli dystrybutorow w zakresie spetniania wymagan niezbednych do zachowania
wymaganej jakosci pasz leczniczych i produktow posrednich, w tym wymagan okreslonych

w  przepisach wydanych na podstawie ust. 4, stosuje si¢ odpowiednio przepisy

rozporzgdzenia nr 2017/625 oraz przepisy wydane w trybie tego rozporzgdzenia.

Wiasciwym organem w rozumieniu tych przepisow jest wojewodzki lekarz weterynarii. ]

<Art. 21.

1. Wojewodzki lekarz weterynarii wlasciwy ze wzgledu na miejsce wykonywania
dzialalnosci albo ze wzgledu na lokalizacje miejsca, w ktorym majg by¢
przechowywane pasze lecznicze lub produkty posrednie, wydaje decyzje
administracyjna w sprawie wpisu na liste, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1.

2. Wojewodzki lekarz weterynarii, wydajgac decyzje administracyjng o wpisie na liste, o
ktorej mowa w art. 20 ust. 1, nadaje podmiotowi indywidualny numer
identyfikacyjny, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia nr 183/2005.

3. Wojewddzki lekarz weterynarii odmawia, w drodze decyzji administracyjnej, wpisu
na list¢, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, jezeli z wniosku, o ktorym mowa w art. 20
ust. 2, wynika, Ze podmiot nie zapewni spelnienia wymogow, o ktérych mowa w art.

20 ust. 2.
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4. Wojewddzki lekarz weterynarii skresla, w drodze decyzji administracyjnej, podmiot z
listy, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, jezeli w wyniku kontroli zostanie stwierdzone, ze
podmiot ten nie spelnia wymogéw, o ktorych mowa w art. 20 ust. 2.

5. Lista, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, zawiera indywidualny numer identyfikacyjny, o
ktorym mowa w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia nr 183/2005, oraz dane, o ktorych
mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1.

6. Podmioty, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. b i ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4,
z wylaczeniem posiadaczy zwierzat futerkowych, powiadamiaja wlasciwego
wojewddzkiego lekarza weterynarii o wszelkich zmianach w zakresie ich
dzialalnosci, a takze o kazdym przypadku zamkniecia zakladu.

7. Wojewodzki lekarz weterynarii przekazuje Gléownemu Lekarzowi Weterynarii
informacje i dane zawarte na liScie, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, w tym informacje
0 kazdej zmianie stanu faktycznego lub prawnego ujawnionego na tej liscie.

8. Glowny Lekarz Weterynarii prowadzi zgodnie z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia
nr 183/2005 krajowa liste¢ podmiotow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. b i ¢ oraz
ust. S rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat futerkowych, na
podstawie informacji i danych, o ktérych mowa w ust. 7.

9. Glowny Lekarz Weterynarii oglasza zgodnie z art. 19 ust. 7 rozporzadzenia
nr 183/2005 krajowa liste, o ktorej mowa w ust. 8, na stronie internetowej

administrowanej przez Glowny Inspektorat Weterynarii.>

<Art. 21a.
Wojewodzki lekarz weterynarii przeprowadza urzedowe kontrole podmiotéow, o ktorych
mowa w art. 13 ust. 2:
1) lit. ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat
futerkowych, w zakresie spelnienia wymogow dotyczacych:
a) przechowywania lub transportu pasz leczniczych lub produktéw posrednich
okreslonych w sekcji S zalacznika I do rozporzadzenia 2019/4,
b) prowadzenia dokumentacji okreslonych w sekcji 6 ust. 1 i ust. 2 lit. e—i zalacznika
I do rozporzadzenia 2019/4;
2) lit. b rozporzadzenia 2019/4, w zakresie spelnienia wymogow dotyczacych
prowadzenia dokumentacji okreslonych w sekcji 6 ust. 1 i ust. 2 lit. e—i zalacznika I

do rozporzadzenia 2019/4.>
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[Art. 22.

1. Pasze lecznicze i produkty posrednie przekazuje si¢ odbiorcy wskazanemu w zleceniu
wystawionym przez lekarza weterynarii Swiadczqcego ustugi z zakresu medycyny
weterynaryjnej.

2. Lekarz weterynarii, o ktorym mowa w ust. 1, w przypadku braku dopuszczonego do obrotu
premiksu leczniczego wiasciwego dla danego gatunku zwierzqt lub leczonej jednostki
chorobowej, moze zleci¢ wytworcy paszy leczniczej przeznaczonej do obrotu wytworzenie
jej z innych dopuszczonych do obrotu premiksow leczniczych, podajgc w zleceniu:

1) doktadny skiad paszy leczniczej, ze szczegolnym uwzglednieniem sposobu dawkowania
premiksu leczniczego;
2) okres karencji paszy leczniczej.

3. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzqdzenia, wzor zlecenia na
wprowadzenie do obrotu pasz leczniczych i produktow posrednich, o ktorym mowa w ust.
1, majgc na wzgledzie bezpieczenstwo tych pasz i produktow dla zdrowia ludzi i zwierzgt

oraz ich skutecznos¢ w leczeniu zwierzqt.]

<Art. 22a.

1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a i ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, sg
obowiazane przekaza¢ niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze podmiotom, o
ktorych mowa w art. 13 ust. 1 lub ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, od ktorych
zostala nabyta pasza lecznicza, a w przypadku braku takiej mozliwosci — innym
podmiotom, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 lub ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4.

2. Posiadacze zwierzat domowych sa obowiazani przekaza¢ niezuzyte lub
przeterminowane pasze lecznicze podmiotom, o ktorych mowa w art. 13 ust. §
rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat futerkowych.

3. Podmioty, o ktorych mowa w art. 13:

1) ust. 1 i ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 2019/4, sa obowiazane przyjac¢ niezuzyte lub
przeterminowane pasze lecznicze od podmiotow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2
lit. a i ust. 5 rozporzadzenia 2019/4;

2) ust. 5 rozporzadzenia 2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat futerkowych, sa
obowiazane przyja¢ niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze od

posiadaczy zwierzat domowych.
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4. Podmioty, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 1, ust. 2 lit. ¢ oraz ust. 5 rozporzadzenia
2019/4, z wylaczeniem posiadaczy zwierzat futerkowych, moga przechowywa¢é
niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze lub produkty posrednie nie dluzej niz
30 dni.

5. Niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze oraz produkty posrednie stanowia
odpady weterynaryjne w rozumieniu art. 3 pkt 11 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r.
0 odpadach (Dz. U. z 2022 r. poz. 699, 1250, 1726, 2127 i ...).

6. Koszty gospodarowania odpadami weterynaryjnymi w rozumieniu art. 3 pkt 11
ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach bedacymi niezuzytymi lub
przeterminowanymi paszami leczniczymi oraz produktami posrednimi sa ponoszone
przez:

1) podmioty, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a i ust. 5 rozporzadzenia 2019/4,
ktore przekazaly niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze zgodnie z ust. 1;

2) posiadaczy zwierzat domowych, Kktorzy przekazali niezuzyte lub
przeterminowane pasze lecznicze zgodnie z ust. 2.

7. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa przeprowadza konsultacje, o ktorych mowa w
art. 18 akapit drugi rozporzadzenia 2019/4.

8. Glowny Lekarz Weterynarii umieszcza, na stronie internetowej administrowanej
przez Glowny Inspektorat Weterynarii, list¢ podmiotow, ktorym mozna przekazaé
niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze oraz produkty posrednie.

9. Lista, o ktorej mowa w ust. 8, zawiera indywidualny numer identyfikacyjny, o ktérym
mowa w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia nr 183/2005, oraz dane, o ktérych mowa w art.
10 ust. 2 pkt 1.>

Art. 53.

1. Kto:

1) wytwarza, wprowadza do obrotu lub stosuje w zywieniu zwierzat pasze niespetniajace
warunkow okreslonych w rozporzadzeniu nr 183/2005, przepisach wydanych w trybie
tego rozporzadzenia lub ustawie,

2) wytwarza, wprowadza do obrotu lub stosuje w zywieniu zwierzat dodatki paszowe
niespetniajace warunkéw okreslonych w art. 3 ust. 1 lub ust. 3-5, art. 10 ust. 1 lub ust.
7, art. 11, art. 12 ust. 1 lub art. 16 ust. 5 rozporzadzenia nr 1831/2003,

3) wprowadza do obrotu lub stosuje jako dodatki paszowe antybiotyki inne niz

kokcydiostatyki i histomonostatyki,
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4) wytwarza, wprowadza do obrotu lub stosuje w zywieniu zwierzat pasze niespetniajace
warunkow okreslonych w art. 4 lub art. 6 rozporzadzenia nr 767/2009,

5) wytwarza, wprowadza do obrotu lub stosuje w zywieniu zwierzat pasze, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 1 pkt 2-4,

6) wytwarza mieszanki paszowe z materialow paszowych zawierajgcych substancije
niepozadane w ilo$ci przekraczajacej ich dopuszczalng zawarto$¢,

7) wprowadza do obrotu pasze genetycznie zmodyfikowane bez uzyskania zezwolenia, o
ktorym mowa w przepisach rozporzadzenia nr 1829/2003, albo dokonuje tej czynnosci
niezgodnie z warunkami okreslonymi w tym zezwoleniu,

8) nie wycofuje z obrotu paszy genetycznie zmodyfikowanej okreslonej w decyzji
Komisji Europejskiej albo dokonuje tej czynnosci niezgodnie z ta decyzja,

9) nie umieszcza na wprowadzanej do obrotu paszy genetycznie zmodyfikowanej
oznakowania okreslonego w przepisach rozporzadzenia nr 1829/2003 lub
rozporzadzenia nr 1830/2003 albo dokonuje tej czynnos$ci niezgodnie z tymi
przepisami,

10) nie wykonuje obowigzku monitorowania wprowadzonej do obrotu paszy genetycznie
zmodyfikowanej okreslonego w przepisach rozporzadzenia nr 1829/2003 albo
wykonuje ten obowigzek niezgodnie z tymi przepisami,

11) posiadajac zezwolenie na wprowadzanie do obrotu, uzywanie lub przetwarzanie paszy
genetycznie zmodyfikowanej albo organizméw genetycznie zmodyfikowanych
przeznaczonych do wuzytku paszowego, nie przekazuje niezwlocznie Komisji
Europejskiej informacji o:

a) nowych danych naukowych lub technicznych, ktéore moga mie¢ wplyw na oceng
bezpieczenstwa stosowania paszy genetycznie zmodyfikowane;j,

b) zakazach lub ograniczeniach natozonych przez wlasciwe organy panstwa trzeciego,
w ktorym pasza jest wprowadzana do obrotu,

12) nie stosuje si¢ do decyzji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia nr 1946/2003,

13)  dokonuje  transgranicznego  przemieszczania — organizmoéw  genetycznie
zmodyfikowanych, przeznaczonych do uzytku paszowego lub do ich przetwarzania, w
sposob niezgodny z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia nr 1946/2003,

14) bedac podmiotem dzialajagcym na rynku pasz, wykonuje dzialalno$¢ bez wymaganej
rejestracji lub zatwierdzenia albo bez uprzedniego zgloszenia zamiaru rozpoczecia tej

dzialalnosci,
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15) przeprowadza badania naukowe z zastosowaniem jako dodatku paszowego substancji,
ktora nie zostata dopuszczona do obrotu, przetwarzania lub stosowania, niezgodnie z
zasadami okre$lonymi w art. 3 ust. 2 rozporzadzenia nr 1831/2003 Ilub bez
powiadomienia powiatowego lekarza weterynarii,

16) przeznacza do produkcji zywnos$ci, niezgodnie z przepisami ustawy, zwierzgta
wykorzystywane do badan naukowych z zastosowaniem jako dodatku paszowego
substancji, ktdra nie zostata dopuszczona do obrotu, przetwarzania lub stosowania,

17) (uchylony),

[18) bedgc wytworceg pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu, wytwarza, przechowuje,
wprowadza do obrotu lub transportuje te pasze lub produkty posrednie niezgodnie z
wymaganiami okreslonymi w art. 16 ust. 1, 2 lub 4, w art. 18 ust. 1 lub w przepisach
wydanych na podstawie ust. 4, art. 20 ust. 1 lub art. 22 ust. 1,

19) bedgc wytworcq pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu, wytwarza i
przechowuje te pasze niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 17 ust. 1-3 lub w
art. 18 ust. 2 lub w przepisach wydanych na podstawie ust. 5,

20) bedgc dystrybutorem, przechowuje, wprowadza do obrotu lub transportuje pasze
lecznicze niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 20 ust. 1 lub 4 lub art. 22 ust.
1,

21) nie znakuje wprowadzanych do obrotu materiatow paszowych, mieszanek paszowych
lub pasz leczniczych albo znakuje je niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 15-
21 rozporzgdzenia nr 767/2009,]

<18) bedac podmiotem, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 2019/4,
wytwarza, przechowuje, transportuje lub wprowadza do obrotu pasze lecznicze
lub produkty posrednie niezgodnie z wymogami okres§lonymi w art. 5, art. 6 ust. 1
i art. 7 ust. 1 i 4 rozporzadzenia 2019/4 oraz w zalaczniku I do rozporzadzenia
2019/4,

19) 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 zalacznika I do rozporzadzenia 2019/4, lub
nie prowadzi dokumentacji zgodnie z wymogami okreslonymi w sekcji 6 ust. 1 i

ust. 2 lit. e—i zalacznika I do rozporzadzenia 2019/4,
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20) bedac podmiotem, o ktéorym mowa w art. 13 ust. 2 lit. b rozporzadzenia 2019/4,
nie prowadzi dokumentacji zgodnie z wymogami okreslonymi w sekcji 6 ust. 1 i
ust. 2 lit. e—i zalacznika I do rozporzadzenia 2019/4,

21) nie znakuje wprowadzonych do obrotu materialow paszowych lub mieszanek
paszowych albo znakuje je niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 15-21
rozporzadzenia nr 767/2009,>

<2la) nie znakuje wprowadzanych do obrotu pasz leczniczych lub produktow
posrednich albo znakuje je niezgodnie z wymogami okreslonymi w art. 9
rozporzadzenia 2019/4,>

22) nie znakuje wprowadzanych do obrotu dodatkow paszowych lub premiksow albo
znakuje je niezgodnie z przepisami art. 16 ust. 1-4 i 6 rozporzadzenia nr 1831/2003,

23) stosuje w zywieniu zwierzat pasze niespetniajace warunkéw okreslonych w ustawie w
celach innych niz do badan naukowych lub bez powiadomienia powiatowego lekarza
weterynarii,

24) nie informuje powiatowego lekarza weterynarii o rodzaju i ilo$ci pasz lub pasz
leczniczych przywiezionych z innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej,

25) nie informuje powiatowego lekarza weterynarii o tym, ze pasza lub pasza lecznicza,
niespelniajagce wymagan okreslonych w ustawie, moga stwarza¢ powazne zagrozenie
dla zdrowia ludzi, zwierzat lub dla §rodowiska,

26) wytwarza, wprowadza do obrotu lub stosuje w zywieniu zwierzat materiaty paszowe
lub mieszanki paszowe uzupetniajgce niezgodnie z warunkami okreslonymi w art. 8
ust. 1 rozporzadzenia nr 767/2009,

27) wytwarza, wprowadza do obrotu lub stosuje w zywieniu zwierzat mieszanki paszowe
dietetyczne niezgodnie z warunkami okre§lonymi w art. 10 rozporzadzenia nr
767/2009,

[28) wprowadza do obrotu pasze lub pasze lecznicze niezgodnie z warunkami okreslonymi

wart. 11, art. 13 lub art. 14 rozporzqdzenia nr 767/2009,]

<28) wprowadza do obrotu pasze niezgodnie z warunkami okreslonymi w art. 11, art. 13

lub art. 14 rozporzadzenia nr 767/2009,>

29) wprowadza do obrotu materialy paszowe lub mieszanki paszowe pakowane
niezgodnie z warunkami okreslonymi w art. 23 rozporzadzenia nr 767/20009,

30) wytwarza, wprowadza do obrotu lub stosuje w zywieniu zwierzat materialty paszowe

lub mieszanki paszowe zawierajace pozostatosci pestycydow w ilosci przekraczajacej
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ich dopuszczalng zawarto$¢ okreslong zgodnie z art. 18 rozporzadzenia nr 396/2005
lub wytwarza, wprowadza do obrotu lub stosuje w zywieniu zwierzat materiaty
paszowe lub mieszanki paszowe zawierajace pozostatosci pestycydéw z naruszeniem
art. 19 tego rozporzadzenia,

31) nie informuje wlasciwego granicznego lekarza weterynarii o przybyciu przesytki pasz
podlegajacej wzmozonej kontroli urzedowej w sposob okreslony w art. 56 ust. 4
rozporzadzenia 2017/625,

32) narusza zabezpieczenia przesytki pasz podlegajacej wzmozonej kontroli urzedowej
przed uzyskaniem wynikow kontroli bezposredniej przesytki, o ktorej mowa w art. 65
rozporzadzenia 2017/625, lub wprowadza do obrotu te pasze przed uzyskaniem
pozytywnych wynikow tej kontroli <,>

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

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

35)bedac posiadaczem zwierzat domowych, nie przekazuje niezuzytych lub
przeterminowanych pasz leczniczych zgodnie z art. 22a ust. 2,

36) bedac podmiotem, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 i ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia
2019/4, nie przyjmuje niezuzytych lub przeterminowanych pasz leczniczych od
podmiotow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a i ust. 5 rozporzadzenia 2019/4,

37)bedac podmiotem, o ktorym mowa w art. 13 ust. 5 rozporzadzenia 2019/4,
z wylaczeniem posiadaczy zwierzat futerkowych, nie przyjmuje niezuzytych lub
przeterminowanych pasz leczniczych od posiadaczy zwierzat domowych,

38)reklamuje pasze lecznicza lub produkty posrednie lub dystrybuuje pasze
lecznicza w celach promocyjnych z naruszeniem art. 11 rozporzadzenia 2019/4>

- podlega karze grzywny.

2. W sprawach, o ktérych mowa w ust. 1, orzeka si¢ na podstawie przepisow o postepowaniu

w sprawach o wykroczenia.
Art. 65.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 15 ust. 1 pkt

4 oraz art. 53 ust. 1 pkt 5 w zakresie dotyczacym art. 15 ust. 1 pkt 4, ktore wchodzg w zycie z

dniem [1 stycznia 2023 r.] <1 stycznia 2025 r.>
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USTAWA z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2022 r. poz. 699, 1250, 1726 i
2127)
Art. 45.
1. Z obowigzku uzyskania odpowiednio zezwolenia na zbieranie odpadow lub zezwolenia na
przetwarzanie odpadow zwalnia si¢:

1) podmiot prowadzacy dzialalno$¢ inng niz dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
gospodarowania odpadami, ktory zbiera odpady opakowaniowe i odpady w postaci
zuzytych artykutow konsumpcyjnych, w tym zbieranie lekow 1 opakowan po lekach
przez apteki, przyjmowanie zuzytych artykutow konsumpcyjnych w sklepach, systemy
zbierania odpadéw w szkotach, placéwkach o$wiatowo-wychowawczych, urzgdach i
instytucjach (nieprofesjonalna dziatalnos¢ w zakresie zbierania odpadow);

2) osobg fizyczng i jednostke organizacyjna niebedace przedsiebiorcami, wykorzystujace
odpady na potrzeby wilasne, zgodnie z art. 27 ust. §;

3) osobg¢ wiladajaca powierzchnig ziemi, na ktorej sg stosowane komunalne osady
sciekowe w celach, o ktorych mowa w art. 96 ust. 1 pkt 1-3;

4) podmiot obowigzany do uzyskania pozwolenia zintegrowanego, o ktérym mowa w
ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r. - Prawo ochrony $rodowiska;

5) posiadacza odpaddéw prowadzacego dziatalnos¢ w zakresie unieszkodliwiania odpadow
przez ich sktadowanie w sktadowiskach podziemnych, ktory jest obowigzany do
uzyskania koncesji na prowadzenie takiej dziatalnosci na podstawie ustawy z dnia 9
czerwca 2011 r. - Prawo geologiczne i gornicze;

6) posiadacza odpadow obowigzanego do uzyskania decyzji zatwierdzajacej program
gospodarowania odpadami wydobywczymi lub zezwolenia na prowadzenie obiektu
unieszkodliwiania odpadéw wydobywczych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 10
lipca 2008 r. o odpadach wydobywczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 2018);

7) wytwoérce odpadow, ktory wytwarzane przez siebie odpady, niebgdace odpadami
niebezpiecznymi, unieszkodliwia w miejscu ich wytworzenia zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie ust. 3;

8) posiadacza odpadow, ktory poddaje odzyskowi odpady zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie ust. 3;

9) wladajacego nieruchomoscia, ktory zbiera odpady komunalne, wytwarzane na terenie

tej nieruchomosci;
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10) wytworce odpadow, ktory wytwarzane przez siebie odpady zbiera w miejscu ich
wytworzenia;

11) punkt selektywnego zbierania odpadéw komunalnych prowadzony samodzielnie przez
gming lub wspoélnie z inng gming lub gminami lub przez zwigzek metropolitalny
bezposrednio przez urzad obstugujacy wojta, burmistrza lub prezydenta miasta,
gminng jednostke budzetowa lub gminny zaktad budzetowy lub urzad obslugujacy
zwigzek metropolitalny [.] <;>

<12) podmiot:

a) zajmujacy si¢ wytwarzaniem, przechowywaniem, transportem lub
wprowadzaniem na rynek pasz leczniczych lub produktow posrednich,
b) ktory jedynie transportuje lub przechowuje pasze lecznicze lub produkty
posrednie wylacznie w zaplombowanych opakowaniach lub pojemnikach,
c) prowadzacy handel detaliczny paszami leczniczymi dla zwierzat domowych
— ktory zbiera niezuzyte lub przeterminowane pasze lecznicze lub produkty
posrednie od podmiotow, ktore jedynie kupuja, przechowujg lub transportuja
pasze lecznicze do stosowania wylacznie w swoim gospodarstwie, od
posiadaczy zwierzat futerkowych oraz posiadaczy zwierzat domowych.>
2. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, jest obowigzany posiada¢ umowe zawartg w
formie pisemnej pod rygorem niewazno$ci, z posiadaczem odpaddéw posiadajacym
zezwolenie na zbieranie odpadéw lub zezwolenie na przetwarzanie odpadoéw
wymienionych w ust. 1 pkt 1, dotyczaca co najmniej nieodplatnego przyjmowania
odpadow.
<2a. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 12, jest obowiazany posiada¢ umowe zawarta

w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci z posiadaczem odpadow posiadajacym

odpowiednio zezwolenie na zbieranie odpadow lub zezwolenie na przetwarzanie

odpadow wymienionych w ust. 1 pkt 12.>

3. Minister wlasciwy do spraw gospodarki w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
klimatu okresli, w drodze rozporzadzenia, rodzaje i ilo$¢ odpadow, jakie moga by¢ objete
zwolnieniem, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 7 1 8, oraz metod¢ przetwarzania odpadow,
ktéra ma by¢ zastosowana, a w przypadku odpaddéw niebezpiecznych - takze szczegdtowe
warunki zwolnien w zakresie odzysku odpadoéw, kierujac si¢ wlasciwosciami odpadow

oraz potencjalnym zagrozeniem dla srodowiska w trakcie przetwarzania odpadow.
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4. Wytworca odpadow, ktory prowadzi zbieranie odpadow lub przetwarzanie odpadow, moze
by¢ zwolniony z obowigzku uzyskania odrgbnego zezwolenia na prowadzenie tej
dziatalnosci, jezeli posiada pozwolenie na wytwarzanie odpadow.

5. Wytwoérca odpaddw, o ktorym mowa w ust. 4, jest obowigzany uwzgledni¢ we wniosku o
wydanie pozwolenia na wytwarzanie odpadow odpowiednio wymagania przewidziane dla
wniosku 0 wydanie zezwolenia na zbieranie odpadéw lub wniosku o wydanie zezwolenia
na przetwarzanie odpadéw, w tym dotaczy¢ wymagane zataczniki.

5a. Przepis ust. 5 stosuje si¢ do wniosku o wydanie pozwolenia zintegrowanego okreslajacego
wymagania dla zbierania lub przetwarzania odpadow.

6. Wlasciwy organ, wydajac pozwolenie na wytwarzanie odpadéw, uwzglednia odpowiednio
wymagania przewidziane dla zezwolenia na zbieranie odpadéw lub zezwolenia na
przetwarzanie odpadow.

7. Pozwolenie na wytwarzanie odpadow, o ktérym mowa w ust. 6, wydaje organ wlasciwy do
wydania zezwolenia na przetwarzanie odpadow.

8. Pozwolenie na wytwarzanie odpadow, o ktérym mowa w ust. 6, jest jednoczesnie
odpowiednio zezwoleniem na zbieranie odpaddéw lub zezwoleniem na przetwarzanie
odpadow.

9. Jezeli pozwolenie zintegrowane obejmuje zbieranie odpadéw lub ich przetwarzanie,

przepis ust. 8 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 66.

1. Posiadacz odpadow jest obowigzany do prowadzenia na biezgco ich ilosciowej i
jakosciowej ewidencji zgodnie z katalogiem odpadow okreslonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 4 ust. 3, zwanej dalej "ewidencja odpadow".

2. W przypadku, o ktorym mowa w art. 28 ust. 1, do prowadzenia ewidencji w zakresie
wytwarzanych odpadow obowigzany jest podmiot na rzecz ktorego przeniesiono
odpowiedzialno$¢ za wytwarzane odpady.

3. Sprzedawca odpadéw 1 posrednik w obrocie odpadami niebedacy posiadaczami odpadow
sa obowigzani do prowadzenia na biezaco iloSciowej i jako$ciowej ewidencji odpadow
niebezpiecznych.

4. Obowiazek prowadzenia ewidencji odpadow nie dotyczy:

1) wytworcow:

a) odpadow komunalnych,
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b) odpadow w postaci pojazdéw wycofanych z eksploatacji, jezeli pojazdy te zostaty
przekazane do przedsigbiorcy prowadzacego stacj¢ demontazu lub przedsigbiorcy
prowadzacego punkt zbierania pojazdow,

¢) bedacych rolnikami gospodarujagcymi na powierzchni uzytkow rolnych ponizej 75
ha, o ile nie podlegajg wpisowi do rejestru na podstawie art. 51 ust. 1,

d) odpadow budowlanych i rozbidrkowych pochodzacych z robdét budowlanych
prowadzonych przez osoby fizyczne niebgdace przedsigbiorcami;

2) oséb fizycznych i1 jednostek organizacyjnych niebedacych przedsiebiorcami, ktore
wykorzystuja odpady na potrzeby wtasne, zgodnie z art. 27 ust. §;

[3) podmiotow, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1 pkt 1;]

<3)podmiotéw, o ktorych mowa w art. 45 ust. 1 pkt 11 12;>

4) rodzajéw odpadow lub ilosci odpadow okreSlonych w przepisach wydanych na

podstawie ust. 5.

5. Minister wlasciwy do spraw klimatu okresli, w drodze rozporzadzenia, rodzaje odpadow
lub ilosci odpadow, dla ktoérych nie ma obowiazku prowadzenia ewidencji odpadow,
kierujac si¢ ich szkodliwoscig oraz potrzeba wprowadzenia utatwien w przypadku

wytwarzania niewielkich ilo$ci odpadow.
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