Dziennik Ustaw Nr 122

— 8665 —

Poz. 1279

1279
ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WsI"

z dnia 6 maja 2004 r.

w sprawie wymagan dotyczacych dokumentacji dotaczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu
w Unii Europejskiej materiatu paszowego z grupy biatka, uzyskiwanego z mikroorganizmow
nalezacych do grup bakterii i drozdzy?

Na podstawie art. 30p ust. 5 ustawy z dnia
23 sierpnia 2001 r. o srodkach zywienia zwierzat
(Dz. U. Nr 123, poz. 1350, z 2003 r. Nr 122, poz. 1144
i Nr 208, poz. 2020 oraz z 2004 r. Nr 91, poz. 877) zarza-
dza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okres$la wymagania dotyczace
dokumentacji dotgczanej do wniosku o dopuszczenie
do obrotu w Unii Europejskiej materiatu paszowego
z grupy biatka, uzyskiwanego z mikroorganizméw na-
lezacych do grup bakterii i drozdzy, w tym zakres tej
dokumentacji oraz zakres badan, ktérych wyniki nale-
zy zamiesci¢ w dokumentac;ji.

§ 2. 1. Dokumentacja, o ktérej mowa w 8 1, zawiera:

1) informacje oraz wyniki badan materiatu paszowe-
go, dotyczace:

a) tozsamosci
ten materiat,

mikroorganizmu wytwarzajgcego

b) sktadu pozywki mikrobiologicznej,

c) procesu wytwarzania tego materiatu,
d) wtasciwosci tego materiatu,

e) identyfikacji tego materiatu,

f) warunkéw stosowania tego materiatu,
g) metod badan analitycznych,

h) wartosci odzywczej tego materiatu,

i) tolerancji tego materiatu u zwierzat docelo-
wych,

j) oddziatywania toksycznego na ludzi i Srodowisko;

2) podsumowanie danych zawartych w dokumenta-
cji oraz zataczniki, w ktérych sg zawarte wyma-
gania dotyczace zakresu dokumentacji i zakresu
badan dotaczanych do wniosku o dopuszczenie

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie 8 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 4 maja
2004 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 106, poz. 1125).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postano-
wienia dyrektywy 83/228/EWG z dnia 18 kwietnia 1983 r.
w sprawie ustalenia ukierunkowania w ocenie niektorych
produktéw uzywanych w zywieniu zwierzat (Dz. Urz. WE
L 126 z 13.05.1983 r.). Dane dotyczace ogtoszenia aktu pra-
wa Unii Europejskiej, zamieszczone w niniejszym rozpo-
rzadzeniu, dotyczg ogtoszenia tego aktu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej — wydanie specjalne.

do obrotu w Unii Europejskiej materiatu paszo-
wego;

3) szczegbétowe uzasadnienie — w przypadku braku
wymaganych badan dotyczacych materiatu paszo-
wego;

4) szczegbétowe informacje z wszystkich przeprowa-
dzonych badanh, ponumerowane i przedstawione
w sposob, ktéry jest okreslony w zatgczniku do
rozporzadzenia;

5) publikacje naukowe zawierajace informacje maja-
ce znaczenie dla oceny materiatu paszowego.

2. Dokumentacje sktada sie w formie papierowej
i na elektronicznym nosniku informacji.

3. W przypadku koniecznos$ci uzupetnienia doku-
mentacji wnioskodawca dostarcza dodatkowe infor-
macje.

8 3. W przypadku dokumentacji dotyczacej bezpie-
czenstwa stosowania materiatu paszowego zakres ba-
dan oddziatywania toksycznego zalezy od:

1) charakteru materiatu paszowego;
2) zwierzecia docelowego;

3) metabolizmu materiatu paszowego u zwierzat la-
boratoryjnych.

8 4. Do dokumentacji, o ktérej mowa w 8§ 1, dota-
cza sie:

1) raporty ekspertéw zawierajgce ocene wynikéw ba-
dan dotyczacych jakos$ci materiatu paszowego
oraz skutecznosci i bezpieczenstwa jego stosowa-
nia;

2) prébki materiatu paszowego w roznych posta-
ciach, zawierajace informacje dotyczace jego iden-
tyfikacji, ktore sg okreslone w zataczniku do rozpo-
rzgdzenia w ust. 4 w czesci |

8 5. Szczegdétowe wymagania dotyczgce zakresu
dokumentacji dotaczanej do wniosku o dopuszcze-
nie do obrotu w Unii Europejskiej materiatu paszo-
wego z grupy biatka, uzyskiwanego z mikroorgani-
zmow nalezacych do grup bakterii i drozdzy, oraz za-
kresu badan, ktérych wyniki nalezy zamiesci¢ w do-
kumentacji, sa okreslone w zatagczniku do rozporza-
dzenia.
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8 6. Przepisy 8§ 2—5 do zmiany procesu wytwarza-
nia materiatu paszowego lub warunkéw jego stoso-
wania stosuje sie odpowiednio.

8 7. Wymagania dotyczace dokumentacji dotgcza-
nej do wniosku o dopuszczenie do obrotu w Unii Eu-
ropejskiej materiatu paszowego zawierajgcego, skta-
dajacego sie lub pochodzacego z organizméw gene-
tycznie zmodyfikowanych (GMO) sg okreslone w roz-

porzadzeniu 1829/2003/WE z dnia 22 wrzes$nia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003 r.).

8 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: W. Olejniczak

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 6 maja 2004 r. (poz. 1279)

SZCZEGOLOWE WYMAGANIA DOTYCZACE ZAKRESU DOKUMENTACJI DOtACZANEJ DO WNIOSKU
O DOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII EUROPEJSKIEJ MATERIALU PASZOWEGO Z GRUPY BIALKA,
UZYSKIWANEGO Z MIKROORGANIZMOW NALEZACYCH DO GRUP BAKTERII | DROZDZY,
ORAZ ZAKRESU BADAN, KTORYCH WYNIKI NALEZY ZAMIESCIC W DOKUMENTACJI

I. Zakres dokumentacji zawierajacej informacje doty-
czace tozsamosci mikroorganizmu, sktadu pozywki
mikrobiologicznej, procesu wytwarzania, wtasci-
wosci i identyfikacji materiatu paszowego oraz wa-
runkéw jego stosowania i metod postepowania
analitycznego

1. Informacje dotyczace tozsamosci mikroorgani-
zmu wytwarzajgcego materiat paszowy obejmuja:

1) klasyfikacje, pochodzenie, cechy morfologiczne
i wtasciwosci biologiczne mikroorganizmu oraz
modyfikacje genetyczng w przypadku szczepdéw
modyfikowanych genetycznie;

2) wskazanie nieszkodliwos$ci i zachowania aktywno-
$ci biologicznej mikroorganizmu w warunkach in-
nych niz hodowlane oraz wptyw mikroorganizmu
na srodowisko;

3) wskazanie statosci i czystosci hodowanych szcze-
pow oraz opis metod badan analitycznych stoso-
wanych do okreslenia tych cech.

2. Informacje dotyczace podtoza mikrobiologicz-
nego uzytego do hodowli mikroorganizmu oraz proce-
su wytwarzania materiatu paszowego zawierajg opis:

1) sktadu pozywki mikrobiologicznej, w tym substra-
tu, substancji dodatkowych i innych;

2) procesu wytwarzania, osuszania i oczyszczania
materiatu paszowego oraz procesu pozbawiania
zywotnos$ci mikroorganizmu, z uwzglednieniem
opisu metod badan analitycznych stosowanych
w celu okreslenia statosci sktadu produktu otrzy-
manego z hodowli mikroorganizmu oraz zawarto-
$ci zanieczyszczen chemicznych, fizycznych i bio-
logicznych powstatych w procesie jego wytwarza-
nia;

3) procesow technicznych stosowanych w celu przy-
gotowania materiatu paszowego do stosowania.

3. Informacje dotyczace wtasciwosci materiatu pa-
szowego obejmujg okreslenie:

1) wtasciwosci  fizycznych i
a w szczegolnosci:

fizykochemicznych,

a) budowy makroskopowej i mikroskopowej,
b) wielkosci czastek,

c) gestosci,

d) ciezaru wtasciwego,

e) zdolnosci pochtaniania wody,

f) rozpuszczalnosci,

g) wtasciwosci elektrostatycznych;

2) sktadu chemicznego obejmujacego:

a) zawartos$¢ wody, biatka ogdlnego, ttuszczu su-
rowego, wtdkna surowego, popiotu, substanc;ji
bezazotowych wyciggowych oraz granice
zmiennosci tych sktadnikdw,

b) zawarto$¢ ogdlnego azotu amoniakalnego,
amidowego, azotandéw i azotyndw, kwasoéw nu-
kleinowych i azotu biatkowego (biatka),

c) sktad jakosciowy i ilosciowy aminokwaséw
ogolnych i wolnych oraz zasad purynowych i pi-
rymidynowych,

d) sktad jakosciowy i ilosciowy ttuszczéw ogol-
nych, w tym kwasoéw ttuszczowych, sktadnikow
nieulegajacych zmydlaniu, barwnikow rozpusz-
czalnych w ttuszczach i fosfolipidow,

e) sktad frakcji weglowodanowej,
f) sktad jakosciowy i ilo$ciowy:
— frakcji mineralnej,
— witamin,

— innych sktadnikéw, w tym dodatkow, pozo-
statosci substratu i rozpuszczalnikéw oraz in-
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nych potencjalnie szkodliwych pozostatosci
metabolizmu pozywki uzytej do hodowli mi-
kroorganizmu i procesu wytwarzania;

3) zanieczyszczenia mikrobiologicznego materiatu
paszowego;

4) trwatosci materiatu paszowego w warunkach jego
przechowywania oraz w warunkach przechowy-
wania pasz zawierajgcych dany materiat paszowy.

4. Informacje dotyczace identyfikacji materiatu pa-
szowego i warunkéw jego stosowania obejmuja:

1) nazwe handlowg tego materiatu;
2) postaé¢ handlowa tego materiatu;

3) wskazanie zastosowania tego materiatu w zywie-
niu zwierzat, z uwzglednieniem zawartosci mate-
riatu paszowego w mieszankach paszowych pet-
noporcjowych i dziennych dawkach pokarmowych
dla zwierzat docelowych.

5. Informacje dotyczagce metod kontroli materiatu
paszowego obejmuja:

1) opis jakosciowych i ilosciowych metod badan ana-
litycznych stosowanych w rutynowej kontroli za-
wartosci materiatu paszowego w mieszankach pa-
szowych petnoporcjowych i uzupetniajacych;

2) informacje na temat specyficznosci, czutosci, gra-
nic wykrywalnosci, granicy btedu i mozliwych in-
terferencji.

ll. Zakres badan dotyczacych skutecznosci dziatania
materiatu paszowego

1. Badania ustalajgce warto$é odzywcza materiatu
paszowego jako zrodta azotu lub biatka obejmuja ba-
dania:

1) chemiczne ustalajace sktad aminokwasowy biatka
materiatu paszowego oraz biochemiczne i mikro-
biologiczne ustalajgce tempo wzrostu kolonii bak-
terii;

2) biologiczne przeprowadzane na zwierzetach labo-
ratoryjnych w celu ustalenia wartosci biatka, w po-
rownaniu z biatkiem wzorcowym.

2. Badania biologiczne wykonywane na zwierze-
tach docelowych, w poréwnaniu z grupa kontrolnag
zwierzat, otrzymujacg w tych samych warunkach bi-
lansu zywieniowego pasze zawierajgcg rownowazne
ilosci azotu biatkowego, w przypadku zwierzat przezu-
wajacych — azotu ogdlnego, obejmuja badania usta-
lajace:

1) wartos¢ odzywcza materiatu paszowego jako uzu-
petniajgcego zrodta azotu, biatka i energii w pro-
ponowanych warunkach zastosowania oraz
w dawkach pokarmowych przeznaczonych dla
zwierzgt w réznych stanach fizjologicznych, w tym
w okresie wzrostu, cigzy i niesnosci;

2) wptyw materiatu paszowego, w proponowanych
warunkach zastosowania, na:

a) wzrost zwierzat,
b) zuzycie paszy,
¢) zachorowalnos¢,

d) Smiertelnosc;

3) optymalng zawarto$¢ materiatu paszowego w daw-
kach pokarmowych;

4) wptyw materiatu paszowego na jako$¢ zdrowotng
srodkéw spozywczych pochodzenia zwierzecego
w proponowanych warunkach zastosowania.

3. Informacje dotyczace warunkdéw badan przepro-
wadzanych na zwierzetach docelowych, z uwzglednie-
niem szczegotowego opisu tych badan, obejmuja:

1) wskazanie zwierzat uzytych w badaniach, z wy-
szczegolnieniem: gatunku, rasy, wieku, ptci i opisu
sposobu identyfikowania;

2) liczbe testow i grup kontrolnych oraz liczbe zwie-
rzagt w kazdej grupie, z uwzglednieniem mozliwo-
sci dokonania analizy statystycznej przy zastoso-
waniu odpowiednich parametréw statystycznych;

3) wskazanie zawartosci materiatu paszowego oraz
ilosciowego i jakosciowego sktadu dawki pokar-
mowej wraz z analizag tej dawki;

4) wskazanie miejsca badan, stanu fizjologicznego
i ogdlnego stanu zdrowia zwierzat oraz warunkow
chowu;

5) wskazanie doktadnego czasu trwania badan oraz
date wykonanych badan;

6) wskazanie niekorzystnych efektow, ktére wystgpity
w czasie doswiadczenia, i okres ich wystepowania.

lll. Zakres badan dotyczacych bezpieczenstwa mate-
riatu paszowego

1. Badania biologiczne wykonywane na zwierze-
tach docelowych (hodowlanych), w poréwnaniu z gru-
pa kontrolng zwierzat, otrzymujgcg w tych samych
warunkach bilansu zywieniowego pasze zawierajaca
rownowazne ilosci azotu biatkowego, w przypadku
zwierzat przezuwajacych — azotu ogdlnego, obejmuja
badania:

1) majace na celu ustalenie maksymalnej zawartosci
materiatu paszowego w dziennej dawce pokarmo-
wej niepowodujacej niekorzystnych efektow;

2) nad wptywem materiatu paszowego na rozrod
i ptodnos$¢ zwierzat;

3) mikrobiologiczne, obejmujace badania nad wpty-
wem materiatu paszowego na drobnoustroje flory
jelitowej przewodu pokarmowego oraz zasiedle-
nie przewodu pokarmowego przez drobnoustroje
chorobotworcze, wykonywane z uwzglednieniem
proponowanych warunkéw zastosowania;
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4) laboratoryjne obejmujace badania pozostatosci

materiatu paszowego, w tym substratu, pozywki
mikrobiologicznej, rozpuszczalnikéw i zanieczysz-
czen, w srodkach spozywczych pochodzenia zwie-
rzecego, wykonywane z uwzglednieniem propo-
nowanych warunkdéw zastosowania;

5) laboratoryjne obejmujgce badania pozostatosci ma-

teriatu paszowego, w tym substratu, pozywki mikro-
biologicznej, rozpuszczalnikdw i zanieczyszczen,
w wydalinach zwierzat, wykonywane z uwzglednie-
niem proponowanych warunkéw zastosowania.

2. Badania biologiczne wykonywane na zwierze-

tach laboratoryjnych obejmuja:

1) badania metaboliczne lub biochemiczne materiatu

paszowego w organizmie zwierzat majace na celu
ustalenie jego:

a) wchtaniania,
b) rozmieszczenia,
c) metabolizmu,

d) wydalania;

2) badania majace na celu ustalenie dziatania mutagen-

nego w odniesieniu do zanieczyszczen, w szczegol-
nosci zanieczyszczeh mikotoksynami i zanieczysz-
czen mikrobiologicznych lub pozostatosci materiatu
paszowego, w tym substratu, pozywki do hodowli,
rozpuszczalnikdw i zanieczyszczen, z uwzglednie-
niem testow monitoringowych in vitro z zastosowa-
niem systemow aktywacji metabolizmu;

3) badania toksykologiczne ustalajgce przyczyne

i mechanizm powstania skutkéw toksycznych oraz
potwierdzajace, ze skutki dziatania nie wystapity
w wyniku nieprawidtowego zbilansowania pokar-
mu lub przekroczenia dopuszczalnej zawartosci
materiatu paszowego w diecie, wykonywane
w porownaniu z grupa kontrolng zwierzat, otrzy-
mujacg w tych samych warunkach bilansu zywie-
niowego pasze zawierajacg réwnowazne ilosci
azotu biatkowego, w przypadku zwierzat przezu-
wajgcych — azotu ogdlnego, w tym badania:

a) toksycznosci podprzewlektej, przy czym:
— czas tych badan wynosi co najmniej 90 dni,

— wykonuje sie je na dwoéch gatunkach zwie-
rzat, z ktérych jeden nalezy do gryzoni,

— materiat paszowy jest podawany w dziennej
dawce pokarmowej co najmniej w dwodch
réznych dawkach, dobranych w sposdéb
umozliwiajgcy ustalenie zarowno dawki nie-
powodujacej zadnych efektéw, jak i dawki
powodujacej niekorzystne skutki,

— grupy zwierzat obejmujg odpowiednig liczbe
zwierzat obu ptci,

— badania uwzgledniajgce grupe kontrolng wy-
konuje sie na matych grupach zwierzat, wy-
odrebnionych z grup podstawowych w od-
powiednich odstepach czasu, i na zwierze-
tach, ktore przezyty do konca badan,

— dane uzyskane w wyniku tych badan, zapisy-
wane w odpowiednich odstepach czasu,
w szczegolnosci dotyczg wskaznika wzrostu,
pobrania paszy, hematologii, analizy moczu,
parametrow biochemicznych, $miertelnosci,
wagi narzaddéw zwierzecia, zmian ogolnych
i histologicznych gtdwnych narzadow i tka-
nek,

— szczeg6towe wyniki badah zawierajg ocene
statystyczng,

b) toksycznosci przewlektej, przy czym:

— wykonuje sie je na dwdéch gatunkach zwie-

rzat, z ktérych jeden nalezy do gryzoni,

— materiat paszowy jest podawany w dziennej
dawce pokarmowej co najmniej w dwdch
réznych dawkach,

— czas badania u szczura wynosi co najmniej
2 lata, u myszy co najmniej 80 tygodni,

— grupy zwierzat obejmujg odpowiednig liczbe
zwierzat obu pfci,

— badania zawsze uwzgledniajg grupe kontrol-
ng,

c) dziatania rakotwdrczego, przy czym:

— wyniki tych badan w szczegodlnosci dotycza
czasu i miejsca wystgpienia guzéw oraz ich
typow histologicznych,

— wptyw na wystepowanie guzéw oraz wyste-
powanie lub rozwadj chordb ocenia sie w od-
niesieniu do grup kontrolnych,

— szczeg6towe wyniki badah zawierajg ocene
statystyczng;

4) badania nad wptywem materiatu paszowego na

rozréd i ptodno$é, obejmujace dwa pokolenia
zwierzat, w potaczeniu z badaniem dziatania tera-
togennego obejmujgcym badanie embriotoksycz-
nosci, przy czym:

— ocena wptywu na rozréd jest dokonywana na
podstawie oceny ptodnosci zwierzat i rozwoju
potomstwa,

— moze byé stosowana inna metoda badan, na-
ukowo uzasadniona, majgca znaczenie dla oce-
ny materiatu paszowego;

5) warunki badan przeprowadzanych na zwierzetach

laboratoryjnych, z uwzglednieniem szczegétowe-
go opisu tych badan, w tym:

a) zwierzat uzytych w badaniach, z wyszczegélnie-
niem: gatunku, rasy, szczepu i ptci,

b) liczby testéw i grup kontrolnych oraz liczby
zwierzagt w kazdej grupie, z uwzglednieniem
mozliwosci dokonania analizy statystycznej
przy zastosowaniu odpowiednich parametrow
statystycznych,

c) zawartosci materiatu paszowego oraz iloscio-
wego i jakosciowego sktadu dawki pokarmowej
wraz z analizg tej dawki,
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d) warunkéw chowu w czasie catego okresu ba-
dan,

e) doktadnego czasu trwania badan oraz daty
wykonanych badan,

f) wskaznika $miertelnosci i daty wystepowania
padnieé¢ w obrebie badanych grup zwierzat,

g) czasu, w ktérym wystgpity niekorzystne skut-
ki dziatania wraz z ich opisem.

3. Badania majace na celu ustalenie bezpieczen-
stwa stosowania materiatu paszowego dla $rodowi-
ska w zaleznosci od budowy chemicznej jego pozosta-
fosci, w tym substratu, pozywki, rozpuszczalnikow
i zanieczyszczen w wydalinach zwierzat docelowych,
obejmujg badania ustalajace:

1) zachowanie pozostatosci materiatu paszowego
w nawozie naturalnym oraz $rodowisku glebo-
wym i wodnym;

2) wptyw pozostatosci materiatu paszowego na orga-
nizmy i roslinnosé srodowiska glebowego i wod-
nego oraz biologie srodowiska glebowego.

IV. Badania inne niz wymienione w czesciach Il i lll

Badania ustalajgce bezpieczenstwo stosowania
materiatu paszowego dla pracownikéw zatrudnionych
przy produkcji, obstudze lub stosowaniu materiatu pa-
szowego lub materiatu paszowego wtaczonego do
premikséw i pasz, w zaleznosci od charakteru materia-
tu paszowego i warunkéw jego zastosowania, obej-
muja:

1) badania uczuleniowe;
2) draznienie skory;

3) draznienie bton $luzowych, w tym oczu, drég od-
dechowych, przewodu pokarmowego.



