Zakacznik do uchwaty KRLW
Nr 34/2022/V111 z dnia 13grudnia 2022 r.

Whiosek o wydanie aktu normatywnego

Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna na podstawie art. 10 ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia
21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko-weterynaryjnych (Dz. U.
z 2019 r., poz. 1140 tj. z pézn. zm.) zwraca si¢ z wnioskiem o podjecie inicjatywy
ustawodawcze] majacej na celu zmiang ustawy z dnia 23 czerwca 2022 r. o zmianie ustawy

o Inspekcji Weterynaryjnej oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. z 2022 r., poz. 1570)
W nastepujacy sposob:

1. Nada¢ art. 3 pkt 31 brzmienie:
,»31) po art. 53 dodaje si¢ art. 53a w brzmieniu:

Art. 53a. 1. Posiadacze zwierzqt, z ktorych lub od ktorych pozyskuje sie zywnoscé,

prowadzq dokumentacje stosowanych przez nich produktow leczniczych.

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje nastgpujgce dane:

a) date pierwszego podania produktu leczniczego zwierzetom;

b) nazwe produktu leczniczego;

¢) ilos¢ podanego produktu leczniczego;

d) imig i nazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibe statutowq dostawcy,
e) dowod nabycia stosowanych przez nich produktow leczniczych;
f) identyfikacje zwierzecia lub grupy zwierzqt poddawanych leczeniu;

g) w stosownych przypadkach imig i nazwisko oraz dane kontaktowe lekarza

weterynarii wystawiajgcego recepte;
h) okres karencji, nawet jesli jest to okres zerowy;

1) czas trwania leczenia.

3. Minister wltasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzqdzenia, sposob

prowadzenia dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1 oraz wzory tej dokumentaciji,
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majgc na wzgledzie obowiqzujgce w tym zakresie przepisy Unii Europejskiej,
a takze koniecznos¢ nalezytego udokumentowania zastosowanych u zwierzecia
produktow leczniczych oraz mozZliwos¢ prowadzenia tej dokumentacji w systemie

teleinformatycznym.

4. Informacje zawarte w tej dokumentacji sq dostepne do celow inspekcji

prowadzonych przez witasciwe organy przez co najmniej piec lat .

2. W art. 3 pkt 33 lit a wykresla sig tiret pierwszyl.

Uzasadnienie

Projekt ma na celu przywrécenie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej. Majace wejsé
w zycie rozwigzania ustawowe faktycznie obcigzaja lekarzy weterynarii obowigzkiem
prowadzenia dokumentacji produktéw leczniczych stosowanych przez posiadaczy zwierzat,
cho¢ rozporzadzenie UE przypisuje ten obowigzek wylacznie posiadaczom zwierzat
(z ktoérych lub od ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢). W ten sposob ustawodawca wbrew prawu
UE chce przerzuci¢ obowiazek i odpowiedzialno$¢ wspominanych posiadaczy zwierzat na
lekarzy weterynarii. Grupa kilku tysigcy lekarzy weterynarii ma przeja¢ obowiazek, ktory
potencjalnie moze by¢ realizowany nawet w 1 min 317 tys. gospodarstw rolnych? Dlatego

Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna jest zmuszona przedstawi¢ niniejszy projekt.

W dniu 23 czerwca 2022 r. zostata uchwalona przez Sejm RP ustawa o zmianie ustawy
0 Inspekcji Weterynaryjnej oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. z 2022 poz.1570), ktora
wprowadza zmiany w art. 53 ustawy o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chorob
zakaznych zwierzat, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r. Po uptywie vacatio
legis omawiany artykut natozy na lekarzy weterynarii caly szereg obowigzkéw w zakresie
przekazywania informacji dotyczacych podania zwierzetom produktu leczniczego de facto

stawiajac lekarzy weterynarii w pozycji podmiotu prowadzacego dokumentacj¢ stosowanych

1 Wykreslenie obejmuje: ,,— pkt 4 otrzymuje brzmienie: 4) bedqgc lekarzem weterynarii sSwiadczqcym ustugi z
zakresu medycyny weterynaryjnej wbrew obowigzkowi nie dokonuje w terminie wpisu w dokumentacji
okreslonej w art. 53 ust. 1 lub dokonuje wpisu w tej dokumentacji w sposob nieprawidtowy".

2 Dane GUS spis rolny 2020.
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produktow leczniczych, podczas gdy taka dokumentacje powinni prowadzi¢ posiadacze

zwierzat, z ktorych lub od ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢.

Dodatkowo, w zwigzku ze zmiang art. 85 ust. 1 pkt 4 ustawy o ochronie zdrowia zwierzat
oraz zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat, wprowadzang przez przywotang wyzej ustawg
0 zmianie ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej oraz niektorych innych ustaw, niewykonanie
wzmiankowanych wyzej obowigzkéw lub wykonanie ich w sposob wadliwy przez lekarzy
weterynarii skutkowa¢ bedzie natozeniem na tychze lekarzy weterynarii kary grzywny,

ograniczenia wolnosci, a nawet aresztu.
Powyzsze zapisy stojg w sprzeczno$ci z normami prawa europejskiego, wyrazonymi w:

1) artykule 102 rozporzadzenia UE Nr 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
przenosnych chordb zwierzat oraz zmieniajace i uchylajacego niektore akty w dziedzinie
zdrowia zwierzat ("Prawo o zdrowiu zwierzat") (Dz.U.UE.L.2016.84.1), ktéry wprost
stanowi, iz podmioty prowadzace zaklady podlegajace , w ktorych utrzymywane sg zwierzeta
ladowe lub w ktorych jest pozyskiwany, produkowany, przetwarzany lub przechowywany
material biologiczny prowadza 1 przechowuja dokumentacj¢ obejmujaca miedzy innymi

informacje o:

a) srodkach bioasekuracji, nadzorze, leczeniu, wynikach badan i inne istotne informacje
stosownie do:

- gatunkow 1 kategorii utrzymywanych zwierzat ladowych w zaktadzie;

- rodzaju produkcji;

- rodzaju i wielkos$ci zaktadu.

b) wynikach kontroli stanu zdrowia zwierzat przez lekarza weterynarii. Dokumentacje

prowadzi si¢ i przechowuje w formie papierowej lub elektronicznej.

2) artykule 108 rozporzadzenia (UE) Nr 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych  produktow  leczniczych 1  uchylajace  dyrektywe  2001/82/WE
(Dz.U.UE.L.2019.4.43), gdzie wprost zapisano, iz to wlasciciele, a jeSli zwierzgta nie sa
trzymane przez wiascicieli, posiadacze zwierzat od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie

zywnos¢ prowadza dokumentacj¢ stosowanych przez nich produktow leczniczych.

Intencja organu stanowigcego (Parlamentu Europejskiego i Rady) zostata jednoznacznie

wskazana w motywie (104) preambuty przywolanego wyzej rozporzadzenia UE Nr 2016/429



Zakacznik do uchwaty KRLW

Nr 34/2022/V111 z dnia 13grudnia 2022 r.

w sprawie przenosnych chordb zwierzat oraz zmieniajace i uchylajacego niektore akty
w dziedzinie zdrowia zwierzat ("Prawo o zdrowiu zwierzat"), gdzie wskazano, iz Podmioty
Najlepiej znajq zwierzeta pozostajgce pod ich opiekq. Z tego wzgledu podmioty te powinny
prowadzi¢ aktualng dokumentacje, majgcq znaczenie dla oceny statusu zdrowotnego
zwierzqt, identyfikowalnosci i dochodzenia epidemiologicznego w przypadku wystgpienia
choroby umieszczonej w wykazie. Dokumentacja ta powinna byé tatwo dostepna dla

wiasciwego organu.

Powyzsze przepisy rozporzadzen wspolnotowych jednoznacznie wskazuja, iz obowiazek

prowadzenia dokumentacji ciazy na wlascicielach lub posiadaczach zwierzat. Dlatego tez

nie jest mozliwym do zaakceptowania fakt, iz na poziomie prawa polskiego odpowiedzialnos¢
za realizacj¢ niewatpliwego obowigzku wlasciciela/posiadacza zwierzat odpowiedzialni beda
od dnia 1 stycznia 2024 r. lekarze weterynarii, ktorzy za niedopetnienie powyzszego begda
podlegali odpowiedzialno$ci karnej. Majaca wejs¢ w zycie z poczatkiem 2024 r. zmiana art.
53 ustawy o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat nie
uwzglednia faktu, iz zgodnie z art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (WE) Nr 852/2004 z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny S$rodkéw spozywczych (Dz.U.UE.L.2004.139.1)
gtowna odpowiedzialno§¢ za bezpieczenstwo zywnosci Spoczywa na podmiocie
prowadzacym przedsi¢biorstwo spozywcze, w tym rowniez dziatajagcym w obszarze produkcji
podstawowej oznaczajace produkcje, uprawe lub hodowle produktéw podstawowych, w tym
zbiory, dojenie i hodowle zwierzat gospodarskich przed ubojem. Odpowiedzialno$¢ ta wyraza
si¢ m.in. gromadzeniem i udostgpnianiem informacji dotyczacych tancucha zywnosciowego,
przechowywanych w rejestrach gospodarstwa pochodzenia zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 852/2004, zgodnie z sekcjg Il zalacznika II do rozporzadzenia (WE) Nr 853/2004
z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace szczegdlne przepisy dotyczace higieny
w odniesieniu do Zywno$ci pochodzenia zwierzgcego (Dz.U.UE.L.2004.139.55).
Odpowiednie informacje dotyczace tancucha zywno$ciowego, o ktorych mowa powyzej,

obejmuja w szczegdlnosci:

a) status gospodarstwa pochodzenia lub stan zdrowia zwierzqt w regionie oraz czy oficjalnie
uznano, ze gospodarstwo to stosuje kontrolowane warunki w pomieszczeniach inwentarskich

w odniesieniu do wtosnia zgodnie z rozdziatem I pkt A zalgcznika IV do rozporzqdzenia

Komisji (WE) nr 2075/2005 87 ;

b) stan zdrowia zwierzgt,
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¢) weterynaryjne produkty lecznicze lub inne leczenie, jakie podawano zwierzetom lub wobec
nich stosowano w odnosnym okresie, wraz z okresem karencji powyzej zera,

z wyszczegolnieniem dat podawania i okresow karencji;
d) wystepowanie chorob moggcych mie¢ wplyw na bezpieczenstwo miesa;

e) w przypadku znaczenia dla ochrony zdrowia publicznego, wyniki analiz przeprowadzonych
na probkach pobranych od zwierzqt czy na innych probkach pobranych w celu
zdiagnozowania chorob, ktore mogqg wplywac na bezpieczenstwo miesa, tqcznie z probkami
pobranymi w ramach monitorowania i zwalczania chorob odzwierzecych oraz

kontroli pozostatosci,

f) stosowne sprawozdania dotyczgce poprzednich badan przedubojowych i poubojowych
zwierzqt z tego samego gospodarstwa pochodzenia, wlgczajgc w to zwlaszcza sprawozdania

urzedowego lekarza weterynarii;
g) dane dotyczqce produkcji, jezeli mogq wskazywac na wystgpowanie choroby.

Z powyzszych wzgledéw nalezy przywréci¢ w formie obowigzujacej obecnie instytucje
dokumentacji  lekarsko-weterynaryjnej z  wykonywanych  zabiegow leczniczych
i profilaktycznych oraz stosowanych produktéw leczniczych i pasz leczniczych, w tym
ksigzki leczenia zwierzat innych niz zwierzat gospodarskich (trzeba tu bowiem podkreslié,
iZ w obecnym stanie prawnym z dniem 1 stycznia 2024 r. dokumentacja leczenia
zwierzat tzw. ,,towarzyszacych” przestaje istnie¢) oraz zwierzat, z ktoérych pozyskane
tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi. Jednoczesnie niezaleznie od
ewidencji leczenia, ktora jest niewatpliwym obowigzkiem lekarza weterynarii, w drodze
odrebnej normy prawnej nalezy ustali¢ ramy prawne realizacji obowiazkéw nalozonych na
rolnika mocg art. 102 rozporzadzenia (UE) nr 2016/429 oraz art. 108 rozporzadzenia (UE) Nr
2019/6, z ktéra zwigzana jest tez odpowiedzialno$¢ karna. Nie mozna bowiem obowigzkiem
prowadzenia dokumentacji, ktéra w analogicznych wypadkach realizowany moze by¢ nawet
w 1 min 317 tys. gospodarstw rolnych®, obarczaé rzeszy kilku tysiecy lekarzy weterynarii,
gdyz doprowadzi to do przerostu procedur biurokratycznych, ktére uniemozliwig realizacje

zadan z zakresu profilaktyki 1 terapii zwierzat.

3 Dane GUS spis rolny 2020 .
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Dobrym przyktadem wlasciwego uregulowania tego typu kwestii sg przepisy ustawy z dnia
8 marca 2013 r. o s$rodkach ochrony ro$lin (Dz.U.2020.2097 t.J.), ktora realizuje m.in.
obowigzki wynikajace z rozporzadzen (UE) 1107/2009 oraz 2017/625 zwigzane
z dokumentowaniem stosowania $§rodkow ochrony roslin. Zgodnie z przewidzianymi w tej
ustawie rozwigzaniami obowiazki z tego tytutlu cigza na posiadaczu gruntow lub obiektow,
w ktorych sg wykonywane zabiegi z zastosowaniem S$rodkow ochrony roslin przez
uzytkownika profesjonalnego i to on podlega ewentualnym sankcjom w postaci kary aresztu,

ograniczenia wolnosci albo kary grzywny.

Jednocze$nie majac na uwadze, iz organy centralne prowadzg prace nad utworzeniem
elektronicznego  systemu  ewidencjonowania  zuzytych  produktéw  leczniczych
weterynaryjnych przez posiadaczy zwierzat na poziomie gospodarstwa, mozna zaproponowac
rozwigzanie, iz kazdorazowo za wprowadzenie danych do systemu odpowiada
wiasciciel/posiadacz zwierzat gospodarskich, a lekarz weterynarii moze potwierdzac
poprawnos¢ wpisu w ustalonym terminie, jednakze odpowiedzialnym za gromadzenie oraz
wprowadzenie danych i karnie w wypadku niedopelnienia tego obowigzku winien by¢

odpowiedzialnym posiadacz zwierzat.

Z powyzszych wzgledow proponowane zmiany sg zasadne.



