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DYREKTYWA RADY
z dnia 26 marca 1990 r.

ustanawiajgca warunki przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we
Wspdlnocie

(90/167/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 43,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (2),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (3),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

warunki, jakie pasze z zawartoScig substancji leczniczych
powinny spelniaé, w szczegélnosci w odniesieniu do przygoto-
wania, dostawy, stosowania i zadawania Zwierzetom, majg zna-
czacy wplyw na racjonalny rozwéj utrzymania i na hodowle
zwierzat oraz produkcje wyrobéw pochodzenia zwierzgcego;

utrzymywanie i hodowla zwierzat stanowi jeden z gtéwnych ele-
mentéw wspdlnej polityki rolnej;

w celu ochrony zdrowia publicznego przed zagrozeniami spowo-
dowanymi stosowaniem pasz z zawarto$cig substancji leczni-
czych dla zwierzat przeznaczonych do produkeji oraz w celu
zapobiezenia zaktoceniom konkurencji w utrzymaniu i hodowli
zwierzat hodowlanych, nalezy ustanowi¢ warunki dotyczace
przygotowania, wprowadzania na rynek i stosowania pasz z
zawartoscig substancji leczniczych oraz warunki dotyczace
handlu wewnatrzwspdlnotowego tymi produktami;

() Dz.U.C41z16.2.1982, str. 3 oraz
Dz.U. C 182z 8.7.1983, str. 7.

(3 Dz.U.C128z16.5.1983, str. 76.

(}) Dz.U.C1147z6.5.1982, str. 17.

nalezy uwzgledni¢ zasady wspdlnotowe dotyczace weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci dyrektywe Rady
81/851/EWG z dnia 28 wrzeSnia 1981 r. w sprawie zblizenia
przepisoéw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do weteryna-
ryjnych  produktéw leczniczych (4) oraz dyrektywe Rady
81/852/EWG z dnia 28 wrze$nia 1981 r. w sprawie zblizenia
przepisoéw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do norm ana-
litycznych, farmakologiczno-toksykologicznych i klinicznych
oraz protokotéw zwigzanych z badaniem weterynaryjnych pro-
duktow leczniczych (°), zmieniong dyrektywa 87/20/EWG (9);

w odniesieniu do skladnikow leczniczych, pasze z zawarto$cia
substancji leczniczych musza spelnia¢ wymogi stawiane wetery-
naryjnym produktom leczniczym; jednakze w produkeji pasz z
zawartoScia substancji leczniczych podstawowym procesem jest
mieszanie proste; dozwolone jest stosowanie jedynie wstepnych
mieszanek z zawarto$cig substangji leczniczych, za$ w odniesie-
niu do stosowania tych pasz z zawarto$cig substancji leczniczych
muszg by¢ podane dokladne wskazéwki; ponadto osoba odpo-
wiedzialna za produkcje musi mie¢ do swojej dyspozycji odpo-
wiedni personel oraz pomieszczenia, tak aby mozliwe bylo spel-
nienie wymogow niniejszej dyrektywy;

za przeprowadzanie kontroli jakosci produktéw wprowadzonych
na rynek odpowiada producent; jednakze jednostka produkcyjna
powinna zosta¢ poddana zadowalajacej urzedowej kontroli;

do celéw niniejszej dyrektywy nalezy stosowac zasady dotyczace
kontroli oraz $rodkéw ochronnych okreslone w dyrektywie
89/662/EWG z dnia 11 grudnia 1989 r. dotyczacej kontroli wete-
rynaryjnych w handlu wewnatrzwspdlnotowym, majac na wzgle-
dzie wprowadzenie rynku wewngtrznego (7);

(4 DzU.L317z6.11.1981, str. 1.
() DzU.L 317z 6.11.1981, str. 16.
() DzU.L 15z 17.1.1987, str. 34.
() Dz.U.L 395z 30.12.1989, str. 13.
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pasze z zawartoscia substancji leczniczych mozna dostarczaé
hodowcom bydla wylacznie na recepte lekarza weterynarii, ktéry
wystawiajac recepte, musi spetniaé okreslone warunki,

aby kontrola byla skuteczna, od oséb zainteresowanych nalezy
wymagal prowadzenia rejestru lub, w miare potrzeby, przecho-
wywania dokumentow przez okreslony czas;

do czasu catkowitego zharmonizowania zasad upowazniajgcych
do wprowadzania na rynek weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, nalezy utrzymaé¢ mozliwo$¢ dokonywania krajowych
odstepstw, w szczegdlnosci w odniesieniu do wytwarzania pél-
produktéw lub niektérych wstepnych mieszanek z zawartoscia
substancji leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

Niniejsza dyrektywa ustanawia, z zastrzezeniem wykazu
ustanowionego w art. 2 ust. 3 dyrektywy 81/851/EWG, warunki
inne niz dotyczace zdrowia zwierzat, regulujace przygotowanie,
wprowadzanie na rynek i stosowanie pasz z zawartoscig
substancji leczniczych we Wspdlnocie.

Niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na zasady wspdlnotowe
majace zastosowanie do dodatkéw do produktéw spozywczych
stosowanych w paszach, ani na przepisy krajowe przyjete zgodnie
z wymienionymi zasadami, w szczegélnosci na te, ktére
obowigzuja w stosunku do dodatkéw do produktéw
spozywczych okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy
70/524[EWG ('), ostatnio zmienionej dyrektywa Komisji
89/583/EWG (2).

Artykut 2

Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ w miare potrzeb
definicje zawarte w art. 1 ust. 2 dyrektywy 81/851/EWG i art. 2
dyrektywy Rady 79/373EWG z dnia 2 kwietnia 1979 r. w sprawie
obrotu mieszankami paszowymi (}), ostatnio zmienionej
dyrektywa 90/44/EWG (¥).

Stosuje si¢ réwniez nastgpujace definicje:

a) ,dopuszczona wstgpna mieszanka z zawartoscig substancji
leczniczych™: kazda wstepna mieszanka do produkeji paszy z
zawarto$cia substancji leczniczych zgodnie z definicja w art. 1
ust. 2 dyrektywy 81/851/EWG, ktérg dopuszczono zgodnie z
art. 4 niniejszej dyrektywy;

b) ,wprowadzanie na rynek”: posiadanie na terytorium Wspdl-
noty w celu sprzedazy lub zbycia w jakiejkolwiek formie na
rzecz strony trzeciej, odplatnie lub nie, a takze rzeczywista
sprzedaz lub zbycie.

Dz.U.L 270z 14.12.1970, str. 1.
Dz.U.L 32527 10.11.1989, str. 33.
Dz.U.L 86 z 6.4.1979, str. 30.
Dz.U.L 27 z 31.1.1990, str. 35.
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Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie nakazuja, aby w odniesieniu do sklad-
nikéw leczniczych pasze z zawartoscia substancji leczniczych
mogly byly produkowane wylacznie z uzyciem dopuszczonych
wstepnych mieszanek z zawartoscia substangji leczniczych.

W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego, z zastrzezeniem
spelniania przez nie wymogéw art. 4 ust. 4 dyrektywy
81/851/EWG, Paristwa Czlonkowskie moga:

— z zastrzezeniem wszelkich szczegélowych warunkéw ustano-
wionych przy dopuszczaniu, pozwalajacych na wprowadze-
nie na rynek dopuszczonych wstepnych mieszanek z zawar-
to$cig substancji leczniczych, dopusci¢ pélprodukty, ktére
wytwarza si¢ z tego rodzaju wstepnych mieszanek z zawar-
to$cig substancji leczniczych dopuszczonych zgodnie z art. 4
dyrektywy 81/851/EWG oraz z jednej lub wiecej pasz i ktore
przeznaczone sg nastepnie do produkeji gotowych do uzycia
pasz z zawartoscig substancji leczniczych.

Pafistwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne kroki
w celu zapewnienia, aby pdlprodukty byly wytwarzane
wylacznie przez przedsi¢biorstwa zatwierdzone zgodnie z
art. 4, i aby podlegaly obowigzkowi zgloszenia wlasciwemu
organowi,

— upowazni¢ lekarza weterynarii do wytwarzania na mocy
warunkéw ustanowionych w art. 4 ust. 3 dyrektywy
81/851/EWG, na jego odpowiedzialno$¢ i na recepte, pasz z
zawartoScig substancji leczniczych z kilku dopuszczonych
wstepnych mieszanek z zawartoscig substancji leczniczych,
pod warunkiem, ze nie wystepuje w nich zaden szczegdlny
dopuszczony $rodek leczniczy w postaci mieszanki wstepnej
przeznaczony do zwalczania chordb lub dla danego gatunku.

Do uplywu terminu, do konca ktérego Panstwa Czlonkow-
skie majg speti¢ nowe zasady ustanowione w art. 4 ust. 3
dyrektywy 81/851/EWG, stosuje si¢ zasady krajowe doty-
czace powyzszych warunkéw, w poszanowaniu ogdlnych
przepiséw Traktatu.

2. Produkty dopuszczone na mocy ust. 1 podlegaja zasadom
ustanowionym w art. 24—50 dyrektywy 81/851/EWG.

Artykut 4

1. Panstwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne $rodki
w celu zapewnienia, ze pasze z zawartoscig substancji leczniczych
sa wytwarzane wylacznie zgodnie z warunkami okreslonymi
ponizej:

a) producent dysponuje pomieszczeniami, wczesniej zatwier-
dzonymi przez wlasciwy organ krajowy, wyposazeniem tech-
nicznym oraz posiada odpowiednie i wystarczajace mozli-
wosci przechowywania i nadzoru.

b) personel zakladu produkujacego pasze z zawartoScig substan-
¢ji leczniczych posiada odpowiednia wiedze i kwalifikacje
w dziedzinie technologii wytwarzania tych mieszanek;

¢) producent odpowiedzialny jest za zapewnienie, Ze:

— stosuje si¢ wylacznie takie pasze lub ich mieszanki, ktore
spelniajg przepisy wspdlnotowe dotyczace pasz,
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— stosowana pasza w polaczeniu z dopuszczong wstepna
mieszanka z zawarto$cig substancji leczniczych tworzy
jednorodng i stala mieszanke,

— dopuszczona wstgpna mieszanka z zawarto$cig substancji
leczniczych stosowana jest w procesie produkcji zgodnie
z warunkami ustalonymi w czasie wydania zezwolenia na
wprowadzenie na rynek, w szczegdlnosci, ze:

i) nie zaistniala mozliwos¢ niepozadanych interakgji
miedzy weterynaryjnymi produktami leczniczymi,
dodatkami i paszami;

ii) pasze z zawartoScia substancji leczniczych byly przy-
datne do stosowania w przewidzianym terminie;

iii) pasza stosowana do produkcji paszy z zawartoscia
substancji leczniczych nie zawiera tego samego anty-
biotyku, badZ tego samego kokcydiostatyku, co pasze
stosowane jako substancja aktywna w wstepnej mie-
szance z zawarto$cia substancji leczniczych;

— dzienna porcja produktu leczniczego zawarta jest w ilosci
paszy odpowiadajacej co najmniej polowie dziennej por-
¢ji zywnosciowej leczonych zwierzat lub, w przypadku
zwierzgt przezuwajacych, odpowiadajacej co najmniej
polowie wymaganej dziennej porcji niemineralnej paszy
uzupelniajgcej;

wykorzystywane w calym procesie produkcyjnym pomie-
szczenia oraz sprzet, a takze personel bioracy udzial w tym
procesie musza spelniaé wymogi z zakresu bezpieczenistwa
i higieny pracy okreslone przepisami zainteresowanego Pan-
stwa Czlonkowskiego; proces produkcyjny powinien by¢
zgodny z zasadami dobrej praktyki wytwarzania;

produkowane pasze z zawartoscig substancji leczniczych pod-
dawane sg regularnym kontrolom, w tym odpowiednim bada-
niom laboratoryjnym homogenicznosci, przeprowadzanym
przez zaklady produkcyjne, pod nadzorem i okresowa kon-
trolg urzedowej jednostki w celu zagwarantowania, aby pasza
z zawarto$cia substancji leczniczych spelniala wymogi niniej-
szej dyrektywy, w szczegdlnosci pod wzgledem homogenicz-
nosci, trwatosci i zdolnosci do przechowywania;

producenci zobowigzani s do prowadzenia dziennych reje-
strow rodzajow i ilosci wykorzystanych, dopuszczonych
wstepnych mieszanek z zawarto$cig substancji leczniczych
oraz pasz z zawartoscig substancji leczniczych oraz rejestréw
pasz z zawartoScig substancji leczniczych wyprodukowanych,
znajdujacych sie magazynie lub zbytych, wraz z nazwiskami
i adresami hodowcow lub posiadaczy zwierzat, a w przypadku
opisanym w art. 10 ust. 2, nazwiskiem i adresem upowaznio-
nego dystrybutora oraz, w uzasadnionych przypadkach,
nazwiskiem i adresem wystawiajacego recepte lekarza wetery-
narii. Rejestry, ktére powinny spelniaé wymogi okreslone
w art. 5 dyrektywy 81/851/EWG, muszg by¢ przechowywane
przez okres przynajmniej trzech lat od daty ostatniego wpisu
i w razie kontroli musza by¢ udostgpniane w dowolnym cza-
sie wlasciwym organom;

mieszanki wstepne oraz pasze z zawartoécig substancji lecz-
niczych nalezy przechowywaé w odpowiednich, oddzielnych
i zabezpieczonych pomieszczeniach lub hermetycznych
pojemnikach, specjalnie zaprojektowanych do przechowywa-
nia tego rodzaju produktéw.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 i z zastrzezeniem wszelkich
dodatkowych odpowiednich gwarancji Panstwa Czlonkowskie
moga zezwoli¢ na wytwarzanie pasz z zawarto$cig substancji
leczniczych w gospodarstwach, pod warunkiem przestrzegania
Wymogow wspomnianego ustepu.

Artykut 5

1. Panstwa Czlonkowskie nakazujg, aby wprowadzanie na rynek
pasz z zawarto$cig substancji leczniczych dokonywane byto
wylacznie w opakowaniach lub pojemnikach zapieczetowanych
w taki sposéb, aby otwarcie opakowania powodowalo uszkodze-
nie zamknigcia lub pieczgci w sposéb uniemozliwiajacy ponowne
uzycie.

2. W przypadku stosowania przy wprowadzaniu na rynek
cystern samochodowych lub podobnych zbiornikéw, muszg one
by¢ oczyszczone przed kazdym ponownym ich uzyciem, w celu
zapobiegnigcia pdzniejszym interakcjom lub skazeniom.

Artykut 6

1. Panstwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne $rodki
w celu zapewnienia, aby pasze z zawarto$cia substancji leczni-
czych nie byly wprowadzane do obrotu, o ile zostang opatrzone
etykietg zgodnie z obwigzujgcymi przepisami wspolnotowymi.

Ponadto na opakowaniach i pojemnikach okreslonych w art. 5
ust. 1 umieszcza si¢ wyrazny napis: ,Pasze z zawartoscig substan-
¢ji leczniczych”.

2. W przypadku zastosowania cystern samochodowych lub pod-
obnych zbiornikéw przy wprowadzaniu pasz z zawartoscig sub-
stancji leczniczych na rynek, wystarczy, aby informacja, okres-
lona w ust. 1 znajdowala si¢ w towarzyszacych dokumentach.

Artykut 7

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki
w celu zapewnienia, aby pasza z zawartoScig substancji leczni-
czych nie mogla by¢ w posiadaniu, wprowadzana na rynek ani
stosowana, chyba ze zostala wyprodukowana zgodnie z niniejszg

dyrektywa.

2. Z zastrzezeniem wymogéw art. 4 ust. 2 dyrektywy
81/851/EWG, w odniesieniu do badan, ktérym maja by¢ podda-
wane weterynaryjne produkty lecznicze, Pafistwa Czlonkowskie
moga jednakze do celéw naukowych, przewidzie¢ odstepstwa od
niniejszej dyrektywy, pod warunkiem zapewnienia odpowiedniej
kontroli urzedowe;j.

Artykut 8

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, aby pasze z zawarto$cia
substangji leczniczych nie byly dostarczane hodowcom bydla ani
posiadaczom zwierzat bez okazania recepty wystawionej przez
zarejestrowanego lekarza weterynarii z zachowaniem nastepuja-
cych warunkéw:

a) recepta lekarza weterynarii wypisana jest na formularzu
zawierajacym naglowki wskazane we wzorze w zalgczniku A;
oryginal przeznaczony jest dla producenta lub, w uzasadnio-
nych przypadkach, dystrybutora upowaznionego przez wia-
$ciwy organ Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
miejsce przeznaczenia pasz z zawartoscig substancji leczni-

czych;
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b) wlasciwe organy krajowe okreslaja liczbe kopii formularza
recepty, osoby, ktére majg otrzymac kopig oraz czas przecho-
wywania kopii i oryginaty;

) pasze z zawarto$cia substancji leczniczych nie mogg by¢ sto-
sowane dla wigcej niz jednej kuracji na podstawie jednej recep-

ty.

Recepta lekarza weterynarii wazna jest jedynie przez okres
ustanowiony przez wilasciwy organ krajowy, okres ten nie
moze jednak przekroczy¢ trzech miesiecy;

d) recepta wystawiona przez lekarza weterynarii moze by¢ sto-
sowana wylacznie dla zwierzat przez niego leczonych. Lekarz
weterynarii powinien w pierwszej kolejnosci upewnic sie, ze:

i) zastosowanie tego leku w stosunku do danego gatunku ma
uzasadnienie weterynaryjne;

ii) podawanie $rodka leczniczego nie jest sprzeczne z prze-
biegiem wczesniejszego leczenia lub stosowania leku oraz
ze nie ma zadnych przeciwwskazan ani mozliwosci inter-
akgji w przypadku stosowania kilku mieszanek wstepnych;

e) lekarz weterynarii:

i) przepisuje pasze z zawartocig substancji leczniczych tylko
w iloSciach, ktére sg niezbedne do celéw prowadzenia
leczenia, w dopuszczalnych granicach wyznaczonych
przez organ krajowy przy wprowadzaniu wstepnych mie-
szanek z zawartoScia substancji leczniczych na rynek;

ii) upewnia si¢, Ze pasza z zawartoscig substancji leczniczych
oraz pasza stosowana w danym momencie do karmienia
leczonych zwierzat nie zawieraja tego samego antybiotyku
lub kokeydiostatyku, co substancje aktywne.

2. Jednakze w przypadku produktéw leczniczych przeciw roba-
kom (Srodki czerwiopedne) Panistwa Czlonkowskie mogg, do
czasu przeprowadzenia analizy zagrozen zwiazanych ze stosowa-
niem tego rodzaju substancji zgodnie z dyrektywa 81/851/EWG,
na okres pieciu lat od czasu przyjecia niniejszej dyrektywy, odsta-
pi¢ od obowiazku ustanowionego w ust. 1 niedostarczania pasz
z zawarto$cig substancji leczniczych uzyskanych z dopuszczo-
nych wstepnych mieszanek z zawartoscig substancji leczniczych,
jezeli nie okazano recepty weterynaryjnej, pod warunkiem ze:

— zastosowane wstepne mieszanki z zawarto$cig substancji lecz-
niczych nie zawierajg substancji aktywnych nalezacych do
grup chemicznych uzywanych na ich terytorium, na podsta-
wie recept lekarskich w lekach przeznaczonych dla ludzi,

— dopuszczone w ten sposob pasze z zawartoScig substancji
leczniczych stosowane s3 w na ich terytorium tylko profilak-
tycznie i w dawkach niezbednych dla osiggnieciu zakladanego
celu.

Pafistwa Czlonkowskie ubiegajace si¢ o takie odstepstwo infor-
muja Komisje i inne Pafistwa Czlonkowskie w ramach Stalego
Komitetu Weterynaryjnego, przed uplywem terminu ustanowio-
nego w art. 15 akapit pierwszy tiret pierwsze, okrelajac w

szczegllnosci charakter produktéw leczniczych oraz gatunek
zwierzat, ktorych to dotyczy.

Nie pézniej niz sze$¢ miesiecy przed uplywem piecioletniego
okresu ustanowionego w akapicie pierwszym, Komisja przeka-
zuje Radzie raport na temat ryzyka zwiazanego ze stosowaniem
tych grup substancji, a takze moze dolaczy¢ wnioski, o ktérych
Rada decyduje kwalifikowang wigkszoscia glosow.

3. W przypadku zadawania pasz z zawarto$cig substancji leczni-
czych zwierzg¢tom, ktérych migso, podroby i produkty sa prze-
znaczone do spozycia przez ludzi, hodowca lub posiadacz tych
zwierzat musi zapewni¢, Ze leczone zwierzeta nie s poddawane
ubojowi w celu oferowania do spozycia przez ludzi przed uply-
wem okresu karencji oraz ze wyroby uzyskane z leczonego zwie-
rzecia nie sg zbywane z przeznaczeniem oferowania do spozycia
przez ludzi, przed uplywem takiego okresu.

Artykut 9

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne dziala-
nia w celu zapewnienia, aby pasze z zawartoScig substancji lecz-
niczych byly wydawane bezposrednio hodowcy lub posiadaczowi
zwierzat wylgcznie przez producenta lub dystrybutora specjalnie
upowaznionego przez wlasciwy organ Pafistwa Czlonkowskiego,
w ktorym znajduje si¢ miejsce przeznaczenia paszy.

Ponadto nie wolno wydawa¢ pasz z zawarto$cia substangji lecz-
niczych przeznaczonych do leczenia zwierzat, ktérych migso,
podroby lub produkty s3 przeznaczone do spozycia przez ludzi,
chyba ze:

— ich ilos¢ nie przekracza ilo$ci zalecanej w leczeniu zgodnie z
recepty lekarza weterynarii,

— nie zostang wydane w ilociach przekraczajacych zapotrzebo-
wanie miesigczne, z uwzglednieniem zastrzezen tiret pierw-
sze.

2. Jednakze bez wzgledu na ust. 1 Pasistwa Czlonkowskie moga
w szczeg6lnych przypadkach upowaznié¢ dystrybutoréw zatwier-
dzonych specjalnie do tego celu, do wydawania, na podstawie
recepty lekarza weterynarii, pasz z zawartoscia substancji leczni-
czych w malych ilosciach, przyrzadzonych, wstepnie opakowa-
nych i gotowych do zastosowania, z zastrzezeniem przepiséw
art. 8 ust. 2, zgodnie z wymogami niniejszej dyrektywy, pod
warunkiem ze dystrybutorzy ci:

— spelniaja te same warunki co producent w odniesieniu do pro-
wadzenia rejestru oraz przechowywania, transportu i wyda-
wania omawianych produktow,

— podlegaja specjalnym kontrolom do celéw nadzoru wiasci-
wego organu weterynaryjnego,

— moga dostarczaé wylgcznie pasze wstepnie opakowane lub
paczkowane i gotowe do uzycia przez posiadacza lub
hodowce zwierzat, na ktérych opakowaniu lub pojemniku
znajduja si¢ wskazowki dotyczace uzycia danej paszy z zawar-
toscig substancji leczniczych, w szczegdlnosci wskazanie
okresu karencji.

3. Przepisy akapitu 2 nie majg wplywu na zasady krajowe doty-
czgce ochrony prawa wlasnosci pasz z zawartoscia substancji
leczniczych.
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Artykut 10

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, aby, z zastrzezeniem prze-
piséw dotyczacych zdrowia zwierzat, nie istnialy zadne zakazy,
ograniczenia ani przeszkody w handlu wewnatrzwspdlnotowym
dotyczace:

— pasz z zawartoscia substancji leczniczych, ktore zostaly
wyprodukowane zgodnie z wymogami niniejszej dyrektywy,
w szczegllnosci jej art. 4, z uzyciem dopuszczonych miesza-
nek wstepnych zawierajacych te same substancje aktywne co
mieszanki wstgpne dopuszczone przez Pafistwo Czlonkow-
skie miejsca przeznaczenia pasz, zgodnie z kryteriami dyrek-
tywy 81/852/EWG oraz posiadaja zblizony do nich sklad ilo-
Sciowy i jakosciowy,

— zwierzat, ktérym zadawano pasze z zawarto$cig substancji
leczniczych, z wyjatkiem tych wytworzonych stosownie do
art. 3 ust. 1 akapit drugi, z zastrzezeniem przepiséw szcze-
g6lnych dyrektywy Rady 86/469/EWG z dnia 16 wrze$nia
1986 r. dotyczacej badania zwierzat i $wiezego migsa na
obecnos$¢ pozostalosci (1) oraz dyrektywy Rady 88/299/EWG
z dnia 17 maja 1998 r. w sprawie handlu zwierzetami leczo-
nymi niektérymi substancjami o dzialaniu hormonalnym
oraz ich migsem, zgodnie z art. 7 dyrektywy 88/146[EWG ().

2. Gdy stosowanie przepiséw ust. 1 staje si¢ przedmiotem sporu,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do uznania zblizonych wiasciwo-
$ci mieszanki wstepnej, zainteresowane Panstwo Czlonkowskie
lub Komisja moga przedtozy¢ spér do oceny eksperta z listy bie-
glych Wspdlnoty, ktéra Komisja sporzadza na wniosek Pafistwa
Cztonkowskiego.

Jezeli dwa Panistwa Czlonkowskie wcze$niej osiagna w tej kwestii
stosowne Porozumienie, sa one zwigzane opinia eksperta, zgod-
nie z legislacja wspdlnotows.

3. Pafistwo Czlonkowskie miejsca przeznaczenia moze wyma-
gaé, aby kazda partia paszy z zawartoscia substancji leczniczych
byla zaopatrzona w §wiadectwo, zgodne ze wzorem z zalgcznika
B, wydane przez wlasciwy organ.

Artykut 11

1. Srodki ochronne przewidziane w dyrektywie 89/662/EWG
obowigzuja w handlu dopuszczonymi mieszankami wstepnymi
lub paszami z zawarto$cig substancji leczniczych.

2. Zasady dotyczace kontroli weterynaryjnej oraz, w szczeg6l-
nosci wymogéw okreslonych w art. 5 ust. 2 i art. 20 dyrektywy
89/662/JEWG obowigzuja w handlu dopuszczonymi mieszan-
kami wstepnymi lub paszami z zawartoscia substancji leczni-
czych w zakresie, w jakim podlegaja one kontroli weterynaryjne;j.

() DzU.L 275z 26.9.1986, str. 36.
() DzU.L 128z 21.5.1988, str. 36.

Artykut 12
Rada, stanowigc kwalifikowana wigkszoscia gloséw w sprawie
wnioskow Komisji, przyjmuje wszelkie zmiany i poprawki, do
niniejszej dyrektywy.

Artykut 13

Panistwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne $rodki
w celu zapewnienia, aby ich wlasciwe organy:

i) poprzez pobieranie probek kontrolowaly na wszystkich eta-
pach produkgji i wprowadzania do obrotu produktéw okre-
Slonych w niniejszej dyrektywie, ze przepisy niniejszej dyrek-
tywy sa przestrzegane;

ii) w szczegdlnosci, poprzez pobieranie probek kontrolowaly
w gospodarstwach rolnych i ubojniach, czy pasze z zawarto-
Scig substancji leczniczych sa stosowane z zachowaniem
warunkéw stosowania oraz czy zostaly zachowane okresy
karengji.

Artykut 14

Do czasu wejScia w zycie srodkéw wspolnotowych dotyczgcych
przywozu pasz z zawarto$cig substancji leczniczych z pafstw
trzecich, Panstwa Czlonkowskie stosujg $rodki przywozowe
odpowiadajace co najmniej przepisom niniejszej dyrektywy.

Artykut 15

Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania:

— wymog6w art. 11 ust. 2 w odniesieniu do terminu, w ktérym
powinny one speni¢ zasady wspdlnotowe dotyczace ochrony
pasz przed czynnikami patogennymi, w kazdym przypadku
najpozniej do dnia 31 grudnia 1992 .,

— pozostalych przepiséw niniejszej dyrektywy przed dniem
1 pazdziernika 1991 r.

Pafistwa Czlonkowskie niezwlocznie powiadomia o tym Komi-
sje.
Artykut 16

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 26 marca 1990 r.

W imieniu Rady
M. OKENNEDY

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK A

(Kopia dla producenta lub upowaznionego dystrybutora) {1

(zachowaé do )@

Nazwisko, imi¢ oraz adres lekarza weterynarii wystawiajacego
recepte:

RECEPTA NA PASZE Z ZAWARTOSCIA SUBSTANCJILECZNICZYCH Recepty tej nie mozna realizowac

ponownie

Nazwisko lub nazwa handlowa i adres producenta lub dostawcy paszy z zawartoscig substancji leczniczych:

Imig i nazwisko oraz adres hodowcy lub posiadacza zwierzat:

Identyfikacja i liczba zwierzat:

Leczona choroba ()

Oznaczenie dopuszczonych wstepnych mieszanek z zawartoscig substancji leczniczych:

Tlo$¢ paszy z zawartodcia substancji leczniczych: kg

Szczegélne instrukcje dla hodowcy zwierzat:

Udzial pasz z zawarto$cig substancji leczniczych w porcji dziennej, czestotliwos$é zadawania oraz czas leczenia: ....omosenen.

Okres karencji przed ubojem lub okres odczekania przed wprowadzeniem na rynek produktéw z leczonych zwierzat: ...........

Podpis urzgdowego lekarza weterynarii
Wypelnia producent lub upowazniony dystrybutor:

Data dostawy:

Produkt nalezy zuzy¢ przed:

Podpis producenta lub dostawcy

(') Wypehi¢ zgodnie z art. 8 ust. 1lit. b).
() Okreslajg wlasciwe organy krajowe.
(*) Wpisa¢ wylacznie na kopii dla lekarza weterynarii.



03/t. 10

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

63

ZALACZNIK B

SWIADECTWO TOWARZYSZACE DOTYCZACE PASZ Z ZAWARTOéCIA SUBSTANC]JI LECZNICZYCH DLA
ZWIERZAT PRZEZNACZONYCH DO HANDLU

Imi¢ i nazwisko oraz adres producenta lub upowaznionego dystrybutora:

Nazwa paszy z zawartoscig substancji leczniczych:

— rodzaj zwierzecia, dla ktGrego przeznaczona jest pasza z zawartoscig substancji leczniczych:

— nazwa i sklad dopuszczonej wstepnej mieszanki z zawartoscig substancji leczniczych:

— dawkowanie wstepnej mieszanki z zawarto$cia substancji leczniczych dopuszczonej w paszy z zawartoscig substancji

leczniczych:

Tlo$¢ paszy z zawartodcig substancji leczniczych:

Imie i nazwisko oraz adres odbiorcy:

Niniejszym za$wiadcza sig, Ze opisana powyzej pasza z zawartoécia substancji leczniczych zostata wyprodukowana przez
osobg upowazniong zgodnie z dyrektywg 90/167[EWG.

Miejsce i data

Pieczgc organu weterynaryjnego
lub innego whasciwego organu (podpis)

Nazwisko i stanowisko



