W P

Warszawa, dnia S nia 2019 r.
Data:2019-02-04 r 48
RPLi/3048/2019 P 'g‘
% 55‘4 i¥
INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII
Pawel Niemczuk
WPLYNELO
WIW K-ce Sekretariat
Pan
04 -C2- 2619 Andrzej Bernacki
1104¢ zalgacznikdW cvveiianniinannanines .
POADIS neansrreraniiaronsan ,q‘__ Zastepca éla‘Sklego
"""""" Wojewddzkiego Lekarza Weterynarii
Nasz znak: GIWbk 0920.4/2018
Dot. sprawy nr: - pismo z dnia:

A?Wwwm? ot ‘Dﬁm]

Pelnomocnik GLW ds. audytu IW przekazuje raport koncowy z audytu
przeprowadzonego przez Zesp6l ds. Audytu Biura Kontroli Gléwnego Inspektoratu
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Weterynarii w Katowicach w zakresie: Kontrole urzedowe wynikajgce z nadzoru
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Egzemplarz nr/i

Temat audytu:
Kontrole urzedowe wynikajace z nadzoru nad wytwarzaniem i stosowaniem pasz
leczniczych dla zwierzat gospodarskich za rok 2017 i 2018 do dnia audytu.

Termin przeprowadzenia audytu w jednostce audytowanej: od 19 do 23 listopada 2018 r.

Data sporzadzenia raportu: 25 stycznia 2019 r.

Nazwa i adres jednostki, w kidrej byl przeprowadzony audyt:
Wojewodzki Inspektorat Weterynarii w Katowicach
ul. Brynowska 25A, 40-858 Katowice

Imig i Nazwisko kierownika jednostki audytowanej:
Slaski Wojewodzki Lekarz Weterynarii Jerzy Smogorzewski

Imiona i nazwiska audytorow uczestniczacych w czynnosciach audytowych
oraz numery i daty wystawienia imiennych upowaznien do przeprowadzenia audytu:

audytor wiodacy: starszy specjalista Andrzej Urban
upowaznienie do kontroli nr 53/2018 z dnia 24 pazdziemika 2018 r,

audytor: starszy specjalista Kamila Kozub
upowaznienie do kontroli nr 52/2018 z dnia 24 pazdziernika 2018 r.

Cel przeprowadzenia audyty:

- zbadanie zarzadzania urzedowymi kontrolami nad wytwarzaniem i stosowa-
niem pasz leczniczych dla zwierzat gospodarskich w latach 2017 i2018
do dnia audytu.

- sprawdzenie, czy kontrole urzedowe sa skutecznie wykonywane i odpowied-
nie dla osiagniecia celow wynikajacych z zapiséw stosownych aktéw praw-
nych, oraz czy sa zgodne z krajowymi planami kontroli. '
- zbadanie zarzadzania kontrolami urzedowymi i ich weryfikacja.

Zakres przedmiotowy audytu:

Sprawdzenie skutecznosci kontroli urzedowych obejmujacych zagadnienia
zwigzane z wytwarzaniem, obrotem i stosowaniem pasz leczniczych w calym
zakresie tej dziatalnosci, od zakladu wytwarzajacego pasze po ich zastoso-
wanie do leczenia zwierzat gospodarskich za rok 2017 i 2018 do dnia audytu.
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Podjete dziatania i zastosowane techniki przeprowadzania audytu:
Zastosowane zostaly nastepujace techniki audytowania:

audyt z pradem,; przeglad dokumentacji i stosowanych metod postepo-
wania (procedur zakladowych) dotyczacych produkcji pasz leczniczych
oraz spelniania warunkéw przechowywania premikséw leczniczych;
przeglad dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej (zlecenia), a nastepnie
weryfikacja obecnosci tej dokumentacji w gospodarstwie stosujacym
pasze lecznicze do skarmiania zwierzat gospodarskich;

rozmowy prowadzone przez audytorow z kierownikiem Zespotu ds. pasz
i utylizacji oraz z inspektorem prowadzacym kontrole w zakresie pasz
leczniczych;

przeglad dokumentacji w jednostce w zakresie przedmiotu audytu;
obserwacja kontroli prowadzonej przez inspektoréw w zakladzie
wytwarzajacym pasze lecznicze;

przeglad dokumentacji opracowanej przez wojewodzkiego inspektora
podczas kontroli w celu weryfikacji ze stanem zastanym przez
audytordow;

przygotowanie dowodéw w postaci notatek, kopii wybranych
dokumentéw oraz wydrukéw.

Zwigzly opis dziatan jednostki audytowanej, jej strategii i celow, zwlaszcza w obszarze poddanym audytowi:
Slaski Wojewodzki Lekarz Weterynarii w Katowicach dziala w zakresie
nadzoru nad wytwarzaniem i stosowaniem pasz leczniczych na mocy
art.14 ust. 1 pkt 3a) ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji
Weterynaryjnej (Dz.U. z 2018 r. poz. 1557 z péZn. zm.) oraz art. 16 ust. 21 3;
art. 17 ust. 2 1 4 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz.U. z 2017 r.
poz. 453 z p6zn. zm.).

Kryleria audytu:

oraz:

Wymagania okreslone w:

Rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 29 kwietnia 2004r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i Zywnosciowym oraz reguiami
dotyczqcymi zdrowia zwierzqt i dobrostanu zuierzqt

(Dz. U. UE L 165 z 30.04.2004, str. 1;

Dz. U. Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 200)

Ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej

{tj. Dz.U z 2018 r. poz. 1557, z pdézn.zm.);

Ustawie z dnia 22 lipea 2006 r. o paszach

(Dz.U. z 2017 r. poz. 453, z pdZn.zm);

Ustawie z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(tj- Dz. U. z 2018 r. poz. 2096);

Ustawie z dnia 23 stycznia 2009 r. o administracji rzadowej w wojewédztwie
(tj. Dz. U. z 2017 r. po. 2234);

Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 stycznia 2011 r. w sprawie
instrukcji kancelaryjnej jednolitych rzeczowych akt araz instrukceji w sprawie
organizacji i zakresu dziatania archiwéw zakladowych

(Dz.U. z 2011 r. Nr 14 poz. 67);
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Rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 27 kwietnia 2004r.

w sprawie wzoru upowaznienia i weoru odznaki identyfikacyjnej dla pracownikéw
Inspekcji Weterynaryjnej oraz osé6b wyznaczonych przez organy Inspekcji
Weterynaryjnej do wykonywania niektérych czynnosci

(Dz.U. z 2004 r. Nr 100 poz. 1014);

Zarzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 2 marca 2010 r.

w sprawie organizacfi wojewoddzkich, powiatowych i granicznych inspektoratow
weterynarii

(Dz.U. MRiRW z 2010 r. Nr 3, poz. 3);

Instrukceji Gléwnego Lekarza Weterynarii z dnia 23 pazdziernika 2007 r.

nr GIWpuf-700pl. /96 /2007w sprawie ujednolicenia zasad postepowania organéw
Inspekcji Weterynaryjnej na obszarze RP, przy sprawowaniu nadzoru nad
wytwarzaniem, obrotem, dystrybucjq oraz stosowaniem w Zywieniu zwierzqt pasz
leczniczych;

Regulaminu Organizacyjnego Wojewdédzkiego Inspektoratu Weterynarii w Katowicach.
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Ustalenia stanu faktycznego (w tym analiza stwierdzonych nieprawidfowosci):

Ustalenia ogolne:

Wojewddzkim Inspektoratem Weterynarii kieruje Slaski Wojewaodzki
Lekarz Weterynarii.

Kryterium spelnione:
»§ 1 ust | Zarzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 2 marca 2010 r.

w sprawie organizacji wojewdédzkich, powiatowych i granicznych inspektoratéw weterynarii
(Dz. Urz, MRIiRW z 2010 r. Nr 3, poz. 3)
»§ 3 Regulaminu Organizacyjnego Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii w Katowicach

Slaskim Wojewodzkim Lekarz Weterynarii jest Jerzy Smogorzewski
na podstawie powolania przez Gléwnego Lekarza Weterynarii z dniem
23 lutego 2016 r. pismem znak GIW0.0720-19/2016(1) z dnia 19 lutego
2016r.; na podstawie art. 53a ust. 3 ustawy z dnia 21 listopada 2008 r.
o stuzbie cywilnej (Dz.U. z 2014 r. poz. 1111 ze zmianarmi).

{Aktualnie SWLW zawieszony jest w czynnosciach w zwiazku
z postanowieniem Prokuratury Rejonowej w Czestochowie z dnia
24 kwietnia 2018 r. pismo sygn. PO I DS.67.2017).

Zastepca Slaskiego WLW w Katowicach powolany zostat przez Gléwnego
Lekarza Weterynarii zdniem 8 kwietnia 2016 r. pismem znak
GIWo0.0720-19/2016(2) zdnia 8 kwietnia 2016 r.; a w zwiazku
z zawieszeniem SWLW, zgodnie z zapisami Regulaminu Organizacyjnego
WIW w Katowicach, oraz trescig pisma GLW znak GIWpr-072-27/2018(1)
z dnia 25 kwietnia 2018 r. kieruje czasowo WIW w Katowicach.
Kryterium spelnione:
»§ 1 ust 1 Zarzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 2 marca 2010 r.
w sprawie organizacfi wojewdédzkich, powiatowych i granicznych inspektoratéw weterynarii
{(Dz. Urz. MRiRW z 2010 r. Nr 3, poz. 3)
»§ 9 ust 1 Regulaminu Organizacyjnego Wojewddzkiege Inspektoratu Weterynarii w Katowicach

W czasie nieobecnosci, lub nieobsadzenia stanowiska Wojewddzkiego
Lekarza Weterynarii i jego Zastepcy lub czasowej niemoznosci wykony-
wania przez nich obowiazkoéw, dzialalnoscia WIW w Katowicach, zgodnie
z zapisami Regulaminu Organizacyjnego, kieruja 2 upowaznione przez
SWLW osoby, na podstawie pisemnych upowaznien w okreslonym przez
SWLW zakresie i przedziale czasowym. W tym przypadku sa to:
wojewddzki inspektor weterynaryjny — kierujacy Zespolem ds. zdrowia
i ochrony zwierzat oraz wojewoddzki inspektor weterynaryjny kierujacy
Zespolem ds. pasz i utylizacji.
»art. 268a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r, Kodeks postepowania administracyjnego

(tj. Dz. U 2018 poz. 2096)
»§ 9 ust 2 Regulaminu Organizacyjnego Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii w Katowicach

WIW w Katowicach dziala w oparciu o Regulamin Organizacyjny
Wojewodzkiego Inspektoratu Weterynarii w Katowicach, ustalony przez
SWLW w uzgodnieniu z Gléwnym Lekarzem Weterynarii i zatwierdzony
przez Wojewode Slaskiego w dniu 19 listopada 2015 .

Kryterium spelnione:

»§ 5 Zarzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 2 marca 2010 r.
w sprawie organizacfi wojewoddzkich, powiatowych i granicznych inspektoratéw weterynarii
{Dz. Urz. MRiRW z 2010 r. Nr 3, poz. 3}
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Po zatwierdzeniu przez Wojewode Slaskiego, regulamin zostal
wprowadzony do systemu EZD pod adresem WIW.AG.01.110.10.2015
i rozestany droga elektroniczng do kierownikéw zespolow za elektro-
nicznym potwierdzeniem odbioru, a kierownicy przekazali dokument dalej
do pozostalych pracownikéw zespolow.

Schemat organizacyjny WIW w Katowicach stanowi zalacznik Nr 1
do wspomnianego Regulaminu Organizacyjnego.

Tryb pracy okresla szczegélowo Regulamin Pracy wprowadzony Zarzadze-
niem Nr 13/2016 Wojewddzkiego Lekarza Weterynarii w Katowicach
z dnia 20 pazdziernika 2016 r.

Kryterium spetnione:

»art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. ¢ Inspekcji Weterynaryjnej
(Dz.U. z 2018 r. poz. 1557, z pdzn.zm.)

»§ 5 Zarzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 2 marca 2010 r. w sprawie organizacji
wojewddzkich, powiatowych i granicznych inspektoratow weterynarii
(Dz.U. MRiRW z 2010 r. Nr 3, poz. 3)

»§ 25 Regulaminu Organizacyjnego Wojewddzkiege Inspektoratu Weterynarii w Katowicach

Obieg dokumentacji ustala SWLW w drodze instrukcji kancelaryjnej,
wprowadzonej w zycie Zarzadzeniem Nr 3/16 SWLW z dnia 22 stycznia
2016 r. w sprawie wdroZenia i stosowania instrukcji kancelaryjnej w Woje-

woédzkim Inspektoracie Weterynarii w Katowicach.

Kryterium spelnione:

»art. 13, 17 i 51 pkt 1 ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. o administracji readowej w wojewodziwie
(tj. Dz.U. 2 2017 r. poz. 2234)

»Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 18.01.2011 r. w sprawie instrukcji kancelaryjnej
Jedrolitych rzeczowych akt oraz instrukcji w sprawie organizacji i zakresu dzialania archiwéw
zakladowych
(Dz.U. 2 2011 r. Nr 14 poz. 67)

»§ 6 pkt 1 Regulaminu Organizacyjnego Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii w Katowicach

W § 1 ww. Instrukcji kancelaryjnej zostalo zapisane: ,Podstawowym
sposobem dokumentowania przebiegu zalatwiania i rozstrzygania spraw,
wykonywania czynnosci kancelaryjnych oraz gromadzenia i tworzenia
dokumentéw elektronicznych w WIW w Katowicach jest teleinformatyczny
system do elektronicznego zarzqdzania dokumentacja zwanaq dalej EZD”.

Personel merytoryczny WIW w Katowicach liczy 22 osoby, w tym Zespoél
ds. pasz i utylizacji, zajmujacy sie tematyka objeta niniejszym audytem
liczacy trzy osoby. Zespét ten podlega bezposrednio SWLW.
Kryvterium spehnione:
>§ 1 ust. 2a Zarzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 2 marca 2010 r.
w sprawie organizacfi wojewodzkich, powiatowych i granicznych inspektoratéw weterynarii
{Dz. Urz. MRiRW z 2010 r. Nr 3, poz. 3)
>§ 8 ust 1 pkt 3} Regulaminu Organizacyjnego Wojewodzkiego Inspektoratu Weterynarii
w Katowicach

Zadania Zespoltu okreslone zostaly w Regulaminie Organizacyjnym.
Krvterium spelnione:
»§ 17 Regulaminu Organizacyjnego Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii w Katowicach
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Zgodnie z zapisem § 10 ust. 2 Regulaminu Organizacyjnego osobg
kierujaca Zespolemm ds. pasz i utylizacji jest osoba zatrudniona
na stanowisku wojewddzkiego inspektora weterynaryjnego.

Kryterium spetnione:
»§ 10 ust. 1i 2 Regulaminu Organizacyjnego Wojewodzkiego [nspektoratu Weterynarii
w Katowicach

Zakresy czynnosci obowigazkéw, uprawnien i odpowiedzialnosci pracowni-
kow Zespohu ds. pasz i utylizacji wydane sa w oparciu o zakres zadan
Zespolu. Przyjecie przez pracownika zakresu czynnosci jest potwierdzone
wlasnorecznym podpisem i datg. Od 2018 r. wszyscy pracownicy Zespotu
maja w zakresie réwniez nadzér nad produkcja i stosowaniem pasz
leczniczych.

Pisemne upowaznienia do kontroli przeprowadzanych przez inspektoréw
WIW w Katowicach wydawane sa jednorazowo na potrzebe danej kontroli
zgodnie z wzorem stanowiacym zalacznik 1 do rozporzadzenia MRiIRW
z 27 kwietnia 2004 r. w sprawie wzoru upowaznienia i wzoru odznaki
identyfikacyjnej dla pracownikéw IW oraz oséb wyznaczonych przez
organy IW do wykonywania niektérych czynnosci.
Kazde wydane upowaznienie odnotowywane jest w rejestrze wydanych
upowaznien w odniesieniu do akt danej kontroli i dolaczane do akt
kontroli.
Kryterium spelnione:
»Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 27 kwietnia 2004 r.
w sprawie wzoru upcwaznienia i wzoru odznaki identyfikacyjnej dia pracownikéw Inspekcji
Weterynaryjnej oraz oséb wyznaczonych przez organy Inspekcji Weterynaryjnej do wykonywania
niektérych czynnosci
(Dz.U. z 2004 r. Nr 100, poz.1014)
» Instrukcja Gléwnego Lekarza Weterynarii z dnia 23 pazdziernika 2007 r.
nr GIWpuf-700pl. /96 /2007 w sprawie ujednolicenia zasad postepowania organéw Inspekcji
Weterynaryjnej na obszarze RP, przy sprawowaniu nadzoru nad wytwarzarniem, obrotem,
dystrybucjq oraz stosowaniem w Zywieniu zwierzqt pasz leczniczych.

Prowadzony jest rejestr wydanych/zwréconych odznak weterynaryjnych,
a numery aktualnie posiadanych przez pracownikéw WIW legitymacji
wraz z ich kserokopiami dolaczany jest do akt osobowych. Legitymacje
i odznaki posiadaja te same numery.

Zapewniona jest stala dostepno$§é do przepiséw prawa dla wszystkich
pracownikow poprzez system EZD.

Jako narzedzia szybkiego wyszukiwania przepiséw, pracownicy maja
dostep poprzez system EZD do programu LEGALIS oraz Eur-lex.,
RCL.gov.pl, sejm.pl, itp.

Audytorzy zapoznali si¢ z planami kontroli Zespolu na rok 2017
i 2018, Plany kontroli sporzadzane sa przez Zespét ds. pasz i utylizacji
i przedstawiane do akceptacji SWLW.

Wyniki kontroli dokumentowane sa w formie protokoléw i zgodnie
z informacjami kierownika Zespolu, sa przedstawiane SWLW,
a w przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci omawiane sa podczas
narad.
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Nie przedstawiono jednak pisemnych lub materialnych dowodéw w formie
protokoléw czy procedury na sposéb skutecznej weryfikacji prawidlowosci

przeprowadzania kontroli urzedowych przez inspektorow.

Kryterium niespelnione:

» art. 8 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (WE} Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 882/2004
w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem
paszowym i Zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzqt i dobrostanu zuierzqt
(Dz. U. UE L 165 z 30.04.2004, str. 1;
Dz. U. Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 200)

W _zwiazku z powyzszym sporzadzono protokol niezgodnosdci oraz
karte dzialan i potwierdzenia realizacji.

Dokumentacja kontrolna i dzialania pokontrolne inspektoréw
weterynaryjnych ds. pasz i utylizacji WIW w Katowicach w zakresie
objetym audytem z lat 2017 i 2018 do dnia niniejszego audytu, zgodne
sg z obowiazujacymi przepisami.

Kryterium spelnione:

» Instrukcja Glownego Lekarza Weterynarii z dnia 23 pazdziernika 2007 r.
nr GIWpuf-700pl. /96 /2007 w sprawie ujednolicenia zasad postepowania organéw Inspekcfi

Weterynaryjnej na cbszarze RP, przy sprawowaniu nadzoru nad wytwarzaniem, obrotem,
dystrybucjg oraz stosowaniern w Zywieniu zwierzqt pasz leczniczych

W roku 2017 i 2018 do dnia niniejszego audytu nie zaistnialy sytuacje
wymagajace wydawania decyzji administracyjnych z audytowanego
zakresu.

Rejestr decyzji administracyjnych znajduje sie w sekretariacie SWLW
1 jest prowadzony w wersji elektronicznej. Decyzje w wersji papierowej
(egzemplarz a/a) sa przechowywane w oznakowanym segregatorze
w sekretariacie.

Prébki do badan laboratoryjnych pobiera osobiscie pracownik Zespolu
ds. pasz i utylizacji. Posiada do tego niezbedny sprzet i odziez ochronna.
Fakt pobrania préobki do badania zostaje odnotowany w liscie kontrolne;j
SPIWET (w powigzaniu z pkt 5.1 listy).

Pracownicy podpisuja indywidualna karte ewidencji odziezy i obuwia
ochronnego, w ktérej sa odnotowywane pobrania odzieZy ochronnej.
Inspektorzy posiadaja odziez ochronna, oznakowane kurtki z napisem:
~Inspekcja Weterynaryjna”, obuwie oraz odziez ochronna jednorazows -
fizelinowe fartuchy/kombinezony i rekawiczki lateksowe. Podczas kontroli
w wytworni pasz leczniczych, przeprowadzonej podczas niniejszego
audytu, pracownicy Zespolu ds. pasz i utylizacji stosowali wilasng
jednorazowa odziez ochronng oraz sprzet ochronny wymagany
procedurami bezpieczefistwa zaktadu (kaski, okulary ochronne, kamizelki
posiadajace elementy odblaskowe).

Audytorzy zapoznali sie 2z dokumentacja szkolen pracownikéw,
przeprowadzonych w okresie objetym audytem w roku 2017 i 2018,
do dnia niniejszego audytu.
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Za kwestie szkolen odpowiada komoérka kadrowa WIW w Katowicach.
Sprawy prowadzone sg elektronicznie w systemie EZD, jedynie niezbedne
pisma i dokumenty przystane 2z firm zewnetrznych oraz Kkarty
zapotrzebowania szkolenia sa przechowywane w wersji papierowej
w dedykowanych skoroszytach w kadrach. Zaréwno kierownictwo
jednostki, jak i pracownicy dzialu kadr oraz pracownicy bioracy udzial
w szkoleniach maja dostep do odpowiednich ,koszulek” (spraw)
w systemie EZD. Pracownicy moga dodawaé, gromadzi¢ i udostepniaé
dokumenty dotyczace odbytych przez nich szkoleri. Gromadzone sa min.
zapotrzebowania na szkolenia, zaproszenia, karty zgloszeniowe, karty
oceny odbytego szkolenia. System rejestruje kazda aktywnos$é w formie
metadanych sprawy. Rejestr szkolen pracownikéw réwniez jest
prowadzony w wersji elektroniczne;.

Do 15 listopada danego roku zbierane sa zapotrzebowania na szkolenia
dla pracownikéw z poszczegélnych komérek jednostki. Na tej podstawie
tworzony jest plan szkolen, zatwierdzany przez kierownika jednostki
(SWLW lub Zastepce SWLW). W ciagu roku, w przypadku zmiany planu,
tworzona jest jego aktualna wersja — korekta planu szkoleni, ktéra réwniez
jest zatwierdzana przez kierownika jednostki.

W jednostce, w ramach Systemu Zarzadzania Jakoscia, funkcjonuje
procedura dot. spraw kadrowych, ktorej czescia jest Procedura nr 4,
odnoszaca sie do szkolenia pracownikéw,

Pracownicy Zespohu ds. pasz i utylizacji w okresie objetym audytem brali
udziat w szkoleniach organizowanych przez GIW, PIW-PIB w Pulawach,
Komisje Europejska (BTSF) oraz firmy zewnetrzne.

Byty to przykladowo:

2018 r.:

— 10 kwietnia 2018 r. (dwéch pracownikéw) - szkolenie z zakresu
higieny pasz, w tym pasz leczniczych, farmacji i utylizacji,
organizowane cyklicznie przez BPFiU GIW w Warszawie;

- 12-14 czerwca 2018 r. (jeden pracownik] — ,Bezpieczeristwo i jakosé
handlowa pasz’, PIW-PIB w Pulawach;

— 17-20 wrzesnia 2018 r. (jeden pracownik) - BTSF: ,Prevention and
control of AMR.”;

- 13-14 listopada 2018 r. (dwoch pracownikow) — szkolenie z zakresu
higieny pasz, w tym pasz leczniczych, farmacji i1 utylizacji,
organizowane cyklicznie przez BPFiU GIW w Warszawie.

2017 r.:

— 29 marca 2017 r. (dwéch pracownikéw) — szkolenie z zakresu higieny
pasz, w tym pasz leczniczych, farmacji i utylizacji, organizowane
cyklicznie przez BPFiU GIW w Warszawie;

— 24-25 kwietnia 2017 r. (jeden pracownik) — Kontrola jakosci pasz;

-  26-27 wrzesnia 2017 r. (dwéch pracownikéw) — szkolenie z zakresu
higieny pasz, w tym pasz leczniczych, farmacji i utylizacii,
organizowane cyklicznie przez BPFiU GIW w Warszawie;
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- w2017 r. dwoch pracownikow Zespolu podjeto studia specjalizacyjne
na kierunku: Prewencja weterynaryjna i higiena pasz. Obie osoby
odeszly z Zespotu w 2017 r.

Kryterium spelnione:
> art. 6 rozporzadzenia (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 882/2004

w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem
paszowym i Zywnosciowym oraz regulami dotyczqcymi zdrowia zwierzqt i dobrostanu zwierzqt.
(Dz. U. UE L 165 z 30.04.2004, str. 1;

Dz. U. Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 200)

Materialy ze szkoleni sq przekazywane w wersji elektronicznej pozostalym
czlonkom Zespotu. Kierownik Zespotu ds. pasz i utylizacji o$wiadczyl,
ze takie informacje byly przekazane podczas narady wewnetrznej w dniu
20 grudnia 2017 r., jednak nie znaleziono potwierdzenia na pismie.

Ustalenia szczegolowe:

W celu weryfikacji skuteczno$ci wykonywania kontroli urzedowych
w zakresie nadzoru nad wytwarzaniem, obrotem i stosowaniem pasz
leczniczych, od zakladu wytwarzajacego pasze, wydane przez lekarza
weterynarii zlecenia na ich wykonanie, po ich zastosowanie do leczenia
zwierzat gospodarskich za rok 2017 i 2018 do dnia audytu, wybrana
zostala wytwdrnia pasz: ,Wytwdrnia nr 1”.

W dniu 21 listopada 2018 r. inspektorzy WIW przeprowadzili kontrole
okresowa w zakresie wymagan przy wytwarzaniu pasz leczniczych
przeznaczonych do obrotu. Protoké! kontroli nr WIW.HP.1611.3.3.2018.
W trakcie tej kontroli inspektorzy kontrolowali:

- prowadzenie pelnej dokumentacji uzycia premikséw leczniczych
(w formie elektronicznej z mozliwoscia natychmiastowego druku oraz
W Wersji papierowej),;

— strukture pomieszczefi produkcyjnych (miejsca przeznaczone
do rozdrabniania materialéw paszowych, mieszania skladnikéw,
pakowania, przechowywania itp.) (pasze lecznicze nie sa produkowane
»na sklad” - sa wydawane bezposrednio po wyprodukowaniul);

— sposob i stopien zapewnienia w pomieszczeniach produkcyjnych
sprawnej wentylacji (pyly) oraz skutecznego oswietlenia, podiog
i §cian wykonanych z materialéw odpornych na Scieranie, latwo
zmywalnych;

- dokumentacje potwierdzajace czyszczenie i dezynfekcje srodkow
transportu przeznaczonych do przewozu pasz (transport pasz
wykonuje firma zewnetrzna);

-— zapewnienie wydzielonych, zamknietych i oznakowanych
pomieszczenia stuzacego do przechowywania premikséw leczniczych;

— prowadzenie odpowiednich dzialan (w tym procedur) z zastosowaniem
odpowiednich zabezpieczen przed dostepem szkodnikéw
do pomieszczen zakladow;
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— zainstalowanie urzadzen o odpowiedniej konstrukcji oraz ksztalcie
mieszadet, umozliwiajacych utworzenie homogenicznej mieszaniny
z poszczegolnych skladnikéw paszy, a nastepnie po skonczonej
produkcji umozliwiajacych latwe ich oczyszczenie;

— stosowanie do produkcji pasz leczniczych wylacznie premikséw
leczniczych dopuszczonych do obrotu;

- zatrudnianie przy produkcji pasz leczniczych oséb posiadajacych
odpowiednie kwalifikacje;

- sporzadzanie w formie elektronicznej z codziennym potwierdzonym
wydrukiem raporty, dotyczace wytwarzania i obrotu;

— wpisywanie kazdorazowo w raporcie obrotu numeru i daty zlecenia
wystawionego przez lekarza weterynarii oraz imienia i nazwiska
lekarza wystawiajacego zlecenie;

— przechowywanie raportow dotyczacych wielkosci produkcji i obrotu
przez okres 3 lat od daty dokonania wydruku;

- czyszczenie linii technologicznej po wytworzeniu danej paszy
leczniczej przez wytworzenie nie mniej niz dwéch pelnych szarz paszy
przeznaczonej do pierwszego okresu tuczu zwierzat tego samego
gatunku, dla ktérych przeznaczona byla wczesniej wytworzona pasza
lecznicza (czynno$¢ ta powinna jest ujeta w procedurze zaktadowe;j
i zgodna z odnos$nymi przepisami);

— prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci i przestrzegania zasad
higieny w procesach wytwarzania pasz leczniczych przeznaczonych
do obrotu;

— prowadzenie i przechowywanie przez 2 lata dokumentacji
wykonanych badan, odnosnie kontroli jakosci 1 przestrzegania zasad
higieny w procesach wytwarzania pasz leczniczych, zawierajacej
informacje o zastosowanej metodzie badan laboratoryjnych i ich
wynikach;

— pobieranie z kazdej partii wytworzonej paszy leczniczej probki
archiwalnej i1 przechowywanie jej w wydzielonych zamknietych
pomieszczeniach,;

- wprowadzanie do obrotu paszy leczniczej wylacznie na podstawie
waznego (3 dni od daty wystawienia) zlecenia wystawionego przez
lekarza weterynarii);

— przechowywanie oryginaléw zlecen na wytworzenie paszy leczniczej
w wytworniach przez okres 3 lat od daty wydania paszy.

Nalezy stwierdzi¢, ze kontrole urzedowe wykonywane podczas niniejszego
audytu przez inspektora Zespohua ds. pasz 1 utylizacji WIW w Katowicach
byly prowadzone w sposéb 2zgodny =z kryteriami wynikajacymi
z odnos$nych przepiséw. Inspektor ocenial stan faktyczny w odniesieniu
do chowiazujacych przepiséw prawnych. Kontrole byly dobrze zorganizo-
wane, cechowaly sie sprawnym przebiegiem i wysokim poziomem
merytorycznymi.

Audytorzy nie stwierdzili niezgodnosci w czynnos§ciach kontrolnych

prowadzonych przez inspektora.
Kryterium speinione:
»art. 19b ust. 1 pkt 1) ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej
{Dz. U. z 2018 r. poz. 1557)
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Podczas kontroli stosowana jest lista SPIWET, stanowiaca zalacznik
do Instrukcji Gléwnego Lekarza Weterynarii z dnia 23 pazdziernika
2007 r. nr GIWpuf-700pl./96/2007 w sprawie ujednolicenia zasad
postepowania organéw Inspekcji Weterynaryjnej na obszarze RP,
przy sprawowaniu nadzoru nad wytwarzaniem, obrotem, dystrybucja
oraz stosowaniem w Zywieniu zwierzqt pasz leczniczych.

Na podstawie obserwacji kontroli przeprowadzonych podczas niniejszego
audytu nalezy stwierdzié¢, Ze lista wypelniana jest w sposéb rzetelny,
staranny, zgodnie z zastanym stanem faktycznym. Dokumentacja

z kontroli jest przechowywana wlasciwie.

Kryterium spelnione;
»art. 19a ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej

(Dz. U. z 2018 r. poz. 1557, z pézn. zm.)

>Instrukcja Glownego Lekarza Weterynarii z dnia 23 pazdziernika 2007 r.
nr GIWpuf-700pl. /96 /2007 w sprawie ujednolicenia zasad postepowania organéw Inspekcji
Weterynaryjnej na obszarze RP, przy sprawowaniu nadzoru nad wytwarzaniem, obrotem,
dystrybucjg oraz stosowaniem w sywieniu zwierzqt pasz leczniczych

Weryfikacji dokumentacji tj. kart ksigzki leczenia zwierzat oraz kopii
zleceni na produkcje pasz leczniczych w zakladzie leczniczym dla zwierzat
(zlz) nie przeprowadzono. Lekarz weterynarii, specjalista choréb swin,
jedyny wystawiajacy zlecenia dla kontrolowanej wytworni pasz
leczniczych, prowadzi zlz poza granicami woj. $laskiego (zlz jest
zlokalizowany w sasiednim wojewoédztwie).

W zwiazku z powyZszym inspektorzy WIW zapoznali si¢ z pelna

dokumentacja dotyczaca dwéch zlecen:

1) nr 194/2018 z dnia 21.09.2018 r. na wyprodukowanie 12.440 kg
paszy leczniczej dla swin — Starter Tempo CT623XK5MG, receptura
1809400086 z dodatkiem premiksu Colistina Kern w ilosci 4 kg
na 1 tone. Pasza wyprodukowana w dniu 21.09.2018 r. 1 wydana
w dniu 21.09.2018 r. Po produkcji paszy leczniczej wyprodukowana
zostala pasza CT435X00SG w ilosci 10.000 kg.

2) nr 222/2018 z dnia 29.10 2018 r. na wyprodukowanie 12.491 kg
paszy leczniczej dla swin - CT434XZ8MG receptura 1810412573
z dodatkiem premiksu Colistina Kern w ilosci 8 kg na 1 tone. Pasza
wyprodukowana w dniu 29.10.2018 r. i wydana w dniu 29.10.2018 r.
Po produkcji paszy leczniczej wyprodukowana zostala pasza
CT435X00SG w ilosci 6.000 kg.

Weryfikacja zostala dokonana w oparciu o raporty z produkcji paszy
leczniczei, raporty dzienne dozowania recznego i dzienna inwentaryzacje
surowcow podlegajaca szczegbdlowemu rozliczaniu.

Nieprawidlowosci nie stwierdzono.

Do weryfikacji w gospodarstwie, w ktérym znajdowaly sie zwierzeta

leczone wytworzona w kontrolowanym podmiocie pasza lecznicza

audytorzy wybrali losowo 4 zlecenia:

1) nr 25/2018 z dnia 10.02.2018r. - na 13.700 kg z zastosowaniem
premiksu Colistin Kern dla 600 szt. $win ok. 30 kg;
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2) nr 100/2018 z dnia 30.05.2018 r. - na 6.250 kg z zastosowaniem
premiksu Colistin Kern dla 600 szt. swin ok. 30 kg;

3) nr 108/2018 z dnia 6.06.2018 r. ~ na 6250 kg z zastosowaniem
premiksu Colistin Kern dla 600 szt. swin ok. 30-32 kg;

4) nr 194/2018 z dnia 21.09.2018 r. — na 12500 kg z zastosowaniem
premiksu Colistin Kern dla 600 szt. swin ok. 30 kg.

Weryfikacja obecnosci dokumentacji w gospodarstwie (,gospodarstwo
nr 17) zostala przeprowadzona w odniesieniu do odpowiednich kart
ksiazki leczenia zwierzat, w wyniku ktérego to leczenia zostaly wystawione
zlecenia na wytworzenie pasz leczniczych. Weryfikacja odbyla sie
w obecnosci wlasciwego terytorialnie PLW w Czg¢stochowie.
Nieprawidlowosci w tym zakresie nie stwierdzono.

Sposéb przechowywania dokumentacji w ,gospodarstwie nr 1” nie budzi
zastrzezen.

Opinia audytora w sprawie adekwatnoéci, skutecznosci i efektywnoséci systemu zarzadzania
kontrolami urzedowymi w obszarze dzialalnosci jednostki objetym audytem:

Uwagi i wnioski :

Z obserwacji audytoréw wynika, ze w okresie objetym audytem system
kontroli urzedowych funkcjonowal sprawnie i zgodnie z kryteriami.

Analiza dokumentacji kontrolnej WIW w Katowicach nie budzi zastrzezen.

Audytorzy GIW stwierdzili niezgodno$¢ w zakresie braku dowodoéw
na prowadzenie weryfikacji prawidlowosci przeprowadzania kontroli
urzedowych, co jest nie spelnieniem wymagan zawartych w art. 8 ust. 3
lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 882 /2004.

W zwiazku z tym sporzadzony zostal protoké! niezgodnosci oraz karta
dzialan i potwierdzenia realizacji z deklaracja Audytowanego odnosnie
opracowania sposobu skutecznej weryfikacji prawidlowosci przeprowa-
dzania kontroli urzedowych.

System — w zakresie objetym audytem - zapewnia realizacje zaloZzonych
planéw kontroli.

Nie bylo réznic zdan pomiedzy audytorami z Zespolu Audytujacego
1 Audytowanym.
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Skréty zastosowane w raporcie:
GLW - Gléwny Lekarz Weterynarii
SWLW -Slaski Wojewadzki Lekarz Weterynarii
WIW - Wojewodzki Inspektorat Weterynarit
PLW - Powiatowy Lekarz Weterynarii
zlz — zaktad leczniczy dla zwierzat

Raport wykonano w 2 (dwdch) jednobrzmiacych egzemplarzach.

Otrzymuja:
ierujacy jednostkg audytowana:
Zastepca Slaskiego Wojewddzkiego Lekarza Weterynarii

Andrzej Bernacki
2. biezace akta audytu
Kopie raportu koricowego z audytu wykonanego przez audytoréw Biura Kontroli GIW otrzymuja:

1. zlecajacy audyt — GLW
2. Pemnomocnik GLW ds. Audytu IW
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