projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSV
z dnia 2007 r.

w sprawie wymagan, jakie powinna spetniaé dokumentacja dotgczana 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. 24 ust. 7 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U.
Nr 144, poz. 1045) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okreSla wymagania, jakie powinna spetniac¢
dokumentacja dotgczana do wniosku o dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej
materiatu paszowego z grupy biatka uzyskiwanego z mikroorganizméw nalezacych
do grup bakterii i drozdzy, w tym zakres tej dokumentacji oraz zakres badan, ktérych

wyniki zamieszcza sie w dokumentacii.

§ 2. 1. Dokumentacja dotgczana do wniosku o dopuszczenie do obrotu w Unii
Europejskiej materiatu paszowego z grupy biatka uzyskiwanego z mikroorganizmow
nalezacych do grup bakterii i drozdzy zawiera:

1) informacje oraz wyniki badan materiatu paszowego, dotyczgce:

a) tozsamosci mikroorganizmu wytwarzajgcego ten materiat,

b) sktadu pozywki mikrobiologicznej i procesu jej wytwarzania,

c) wiasciwosci materiatu paszowego,

d) identyfikacji tego materiatu,

e) warunkdéw stosowania tego materiatu,

f) metod badan analitycznych,

g) wartosci odzywczej tego materiatu,

h) tolerancji tego materiatu przez zwierzeta dla ktérych ten materiat jest

przeznaczony,

I) oddziatywania toksycznego na ludzi, srodowisko i gatunki zwierzat dla

ktorych jest przeznaczony;



2) szczegotowe  sprawozdanie  zawierajgce informacje z  wszystkich
przeprowadzonych badan, ponumerowane i przedstawione w sposob, ktory
jest okreslony w zatgczniku do rozporzgdzenia,

3) podsumowanie danych zawartych w dokumentacji oraz zatgczniki, w ktérych
sg zawarte wymagania dotyczgce zakresu dokumentacji i zakresu badan
dotgczanych do wniosku o dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej
materiatu paszowego;

4) szczegbtowe uzasadnienie — w przypadku braku wymaganych badan
dotyczacych materiatu paszowego;

5) publikacje naukowe zawierajgce informacje majgce znaczenie dla oceny
materiatu paszowego.

2. Dokumentacje sktada sie w formie papierowej i na elektronicznym nosniku
informaciji.
3. W przypadku koniecznosci uzupetnienia dokumentacji wnioskodawca

dostarcza dodatkowe informacje.

8§ 3. W przypadku dokumentacji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania
materialu paszowego zakres badan oddziatywania toksycznego na ludzi i
Srodowisko zalezy od:

1) charakteru materiatu paszowego;
2) zwierzecia dla ktorego ten materiat jest przeznaczony;

3) metabolizmu materiatu paszowego u zwierzgt laboratoryjnych.

§ 4. Do dokumentacji, o ktérej mowa w § 1, dotgcza sie:

1) raporty ekspertow zawierajgce ocene wynikéw badan dotyczacych jakosci
materiatu paszowego oraz skutecznosci i bezpieczenstwa jego stosowania,

2) prébki materiatu paszowego w réznych postaciach, zawierajgce informacje
dotyczace jego identyfikacji, ktére sg okreslone w zatgczniku do

rozporzadzenia w czesci | w ust. 5.

§ 5. Szczego6towe wymagania dotyczgce zakresu dokumentacji dotgczanej do
wniosku o dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej materiatu paszowego z grupy
biatka uzyskiwanego z mikroorganizméw nalezacych do grup bakterii i drozdzy oraz
zakresu badan, ktorych wyniki zamieszcza sie w dokumentacji, sq okreslone w

zatgczniku do rozporzadzenia.



8 6. Przepisy § 2 — 5 do zmiany procesu wytwarzania materiatu paszowego

lub warunkéw jego stosowania stosuje sie odpowiednio.

§ 7. Wymagania dotyczace dokumentacji dotgczanej do wniosku o
dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej materiatu paszowego zawierajgcego,
skfadajgcego sie lub pochodzacego z organizméw genetycznie zmodyfikowanych
(GMO) okresla rozporzadzenie 1829/2003/WE z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003 r.,
str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432).

8 8. Traci moc rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia
6 maja 2004 r. w sprawie wymagan dotyczgcych dokumentacji dotgczanej do
wniosku o dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej materiatu paszowego z grupy
biatka, uzyskiwanego z mikroorganizmow nalezgcych do grup bakterii i drozdzy (Dz.
U. Nr 122, poz. 1279).

8 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ROLNICTWA
| ROZWOJU WSI

Y Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie §
1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie
szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 131, poz. 915 oraz z
2007 r. Nr 38, poz. 244).

2 Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postanowienia dyrektywy 83/228/EWG z dnia 18
kwietnia 1983 r. w sprawie ustalenia wskazowek dotyczacych oceny niektorych produktow
stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz. Urz. WE L 126 z 13.05.1983, str. 23; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 5, str. 261).



Zatacznik do rozporzgdzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju WSsi
zdnia ............ 2007 r. (poz. ...... )

Szczegdbtowe wymagania dotyczace zakresu dokumentacji dotgczanej do
wniosku o dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej materiatu paszowego z
grupy biatka uzyskiwanego z mikroorganizmow nalezacych do grup bakterii i

drozdzy oraz zakresu badan, ktérych wyniki zamieszcza sie w dokumentacji

I. Zakres dokumentacji zawierajacej informacje dotyczace tozsamosci
mikroorganizmu, sktadu pozywki mikrobiologicznej i procesu jej wytwarzania,
wiasciwosci i identyfikacji materialu paszowego oraz warunkéw jego

stosowania i metod badan analitycznych

1. Informacje dotyczgce tozsamosci mikroorganizmu wytwarzajgcego materiat
paszowy obejmujg:

1.1. klasyfikacje, pochodzenie, cechy morfologiczne i wiasciwosci biologiczne
mikroorganizmu oraz modyfikacje genetyczng w przypadku szczepow
modyfikowanych genetycznie;

1.2. wskazanie nieszkodliwosci i zachowania aktywnosci biologicznej
mikroorganizmu w warunkach innych niz w jego hodowli oraz wptyw mikroorganizmu
na srodowisko;

1.3. wskazanie statosci i czystosci hodowanych szczepdw oraz opis metod badan
analitycznych stosowanych do okres$lenia tych cech.

2. Informacje dotyczace uzytej pozywki mikrobiologicznej do hodowli mikroorganizmu
oraz procesu jej wytwarzania zawierajg opis:

2.1. sktadu substratu, substancji dodatkowych i innych;

2.2. procesu wytwarzania, suszenia i oczyszczania pozywki mikrobiologicznej oraz
procesu pozbawiania zywotnosci mikroorganizmu, metody badan analitycznych
stosowanych w celu okreslenia statosci sktadu produktu otrzymanego z hodowli
mikroorganizmu oraz zawartosci zanieczyszczen, uszkodzenh chemicznych,
fizycznych lub biologicznych powstatych w procesie jego wytwarzania;

2.3. procesOw technicznych stosowanych w celu przygotowania pozywki
mikrobiologicznej do stosowania.

3. Informacje dotyczgce charakterystyki materiatu paszowego zawierajg okreslenia:



3.1. wiasciwosci fizycznych i fizykochemicznych, w tym: budowe makroskopows i
mikroskopowg, wielkoS¢ czastek, gestosS¢, ciezar wtasciwy, higroskopijnosc,
rozpuszczalnos¢, wtasciwosci elektrostatyczne;

3.2. sktadu chemicznego obejmujgcego:

3.2.1. zawarto$¢ wody, biatka ogolnego, ttuszczu surowego, celulozy surowej,
popiotu surowego, weglowodandéw oraz granice zmiennosci zawartosci tych
sktadnikéw,

3.2.2. zawarto$¢ azotu ogoélnego, azotu amoniakalnego, azotu amidowego, azotanéw
i azotyndw, kwasow nukleinowych i biatka, sklad jakosciowy i iloSciowy
aminokwaséw ogélnych i wolnych oraz zasad purynowych i pirymidynowych,

3.2.3. sktad jakosciowy i ilosciowy tluszczowcow, w tym kwasow ttuszczowych,
skfadnikéw nieulegajgcych zmydlaniu, barwnikéw rozpuszczalnych w tluszczach i
fosfolipiddw,

3.2.4. sktad frakcji weglowodanowej,

3.2.5. sktad jakosciowy i ilosciowy sktadnikéw nieorganicznych,

3.2.6. jakosciowy i ilosciowy sktad witamin,

3.2.7. skitad jakosciowy i ilosciowy innych sktadnikow, w tym dodatkéw, pozostatosci
substratu i rozpuszczalnikbw oraz innych potencjalnie szkodliwych pozostatosci
metabolizmu pozywki uzytej do hodowli mikroorganizmu i procesu wytwarzania,

3.3. mikrobiologicznego zanieczyszczenia materiatu paszowego;

3.4. trwatosci materiatu paszowego w okreslonych warunkach jego przechowywania
oraz w mieszankach paszowych.

4. Informacje dotyczgce identyfikacji materialu paszowego i warunkow jego
stosowania obejmuja;

4.1. nazwe handlowg tego materiatu;

4.2. posta¢ handlowg tego materiatu;

4.3. wskazanie zastosowania tego materiatu w zywieniu zwierzat, z uwzglednieniem
zawartosci materiatu paszowego w mieszankach paszowych petnoporcjowych i
dziennych dawkach pokarmowych dla zwierzat dla ktérych ten materiat jest
przeznaczony.

5. Informacje dotyczace metod kontroli materiatu paszowego obejmujg opis
jakosciowych i ilosciowych metod badan analitycznych stosowanych przy kontroli
zawartosci materiatu paszowego w mieszankach paszowych petnoporcjowych i
uzupetniajgcych, w tym informacje na temat specyficznosci, czutosci, granic

wykrywalnosci, granicy btedu i mozliwych interferenciji.



Il. Zakres badan dotyczacych skutecznosci dziatania materiatu paszowego

1. Badania ustalajgce warto$¢ odzywczg materiatu paszowego jako zrodia biatka
obejmujg badania:

1.1. chemiczne, biochemiczne i mikrobiologiczne;

1.2. przeprowadzane na zwierzetach laboratoryjnych w celu ustalenia wartosci
biatka, w poréwnaniu z biatkiem wzorcowym.

2. Badania wykonywane na zwierzetach, dla ktérych jest przeznaczony materiat
paszowy,, W porownaniu z grupg kontrolng zwierzat, otrzymujgcg w tych samych
warunkach bilansu zywieniowego pasze zawierajgcg rownowazne ilosci azotu
biatkowego, a w przypadku zwierzat przezuwajgcych - azotu ogélnego, obejmujg
badania ustalajgce:

2.1. wartos¢ odzywczg materialu paszowego jako zrodfa biatka i energii w
proponowanych warunkach zastosowania oraz w dawkach pokarmowych
przeznaczonych dla zwierzat w roznych stanach fizjologicznych, w tym w okresie
wzrostu, cigzy i nieSnosci;

2.2. wptyw materiatu paszowego, w proponowanych warunkach zastosowania na
wzrost zwierzat, zuzycie paszy, zachorowalnos¢, smiertelnosc;

2.3. optymalng zawartos¢ materiatu paszowego w dawkach pokarmowych;

2.4. wptyw materiatu paszowego na cechy technologiczne, organoleptyczne lub inne
majgce wptyw na jako$¢ produktéw pochodzenia zwierzecego w proponowanych
warunkach zastosowania.

3. Informacje dotyczace warunkéw badan przeprowadzanych na zwierzetach, dla
ktorych jest przeznaczony materiat paszowy, z uwzglednieniem szczego6towego
opisu tych badan, obejmuja;

3.1. wskazanie zwierzgt uzytych w badaniach, z wyszczegolnieniem: gatunku, rasy,
wieku, ptci i sposobu ich identyfikowania;

3.2. liczbe grup doswiadczalnych i grup kontrolnych oraz liczbe zwierzat w kazdej
grupie, z uwzglednieniem mozliwosci dokonania analizy statystycznej przy
zastosowaniu odpowiednich parametréw statystycznych;

3.3 wskazanie zawartosci materiatu paszowego oraz ilosciowego i jakosciowego
skfadu dawki pokarmowej wraz z analizg tej dawki;

3.4. wskazanie miejsca przeprowadzonych badan, stanu fizjologicznego i ogélnego

stanu zdrowia zwierzat oraz warunkow chowu;



3.5 wskazanie doktadnego czasu trwania badan oraz date wykonanych badan;
3.6. wskazanie niekorzystnych efektow, ktére wystgpity w czasie doswiadczenia i

okres ich wystepowania.

lll. Zakres badan dotyczacych bezpieczenstwa materiatu paszowego

1. Badania biologiczne wykonywane na zwierzetach, dla ktorych jest przeznaczony
materiat paszowy, w poréwnaniu z grupg kontrolng zwierzat, otrzymujgcg w tych
samych warunkach bilansu zywieniowego pasze zawierajgcg rownowazne ilosci
azotu biatkowego, a w przypadku zwierzat przezuwajgcych - azotu ogoélnego,
obejmujg badania:

1.1. majgce na celu ustalenie maksymalnej zawartosci materialu paszowego w
dziennej dawce pokarmowej niepowodujgcej niekorzystnych efektow;

1.2. wptywu materiatu paszowego na rozrod i ptodnos¢ zwierzat, gdzie stosowne;

1.3. wplywu materialu paszowego na drobnoustroje flory jelitowej przewodu
pokarmowego oraz na zasiedlenie przewodu pokarmowego przez drobnoustroje
chorobotworcze, wykonywane z uwzglednieniem proponowanych warunkow
zastosowania,;

1.4. pozostatosci materiatu paszowego, w tym substratu, pozywki mikrobiologicznej,
rozpuszczalnikbw i zanieczyszczen w produktach pochodzenia zwierzecego,
wykonywane z uwzglednieniem proponowanych warunkow zastosowania;

1.5. pozostatosci materiatu paszowego, w tym substratu, pozywki mikrobiologicznej,
rozpuszczalnikbw i zanieczyszczen, w wydalinach zwierzat, wykonywane z
uwzglednieniem proponowanych warunkéw zastosowania.

2. Badania biologiczne wykonywane na zwierzetach laboratoryjnych obejmuja;

2.1. badania metaboliczne materiatu paszowego w organizmie zwierzat majgce na
celu ustalenie jego wchfaniania, rozmieszczenia, metabolizmu, wydalania;

2.2. badania majgce na celu ustalenie dziatania mutagennego w odniesieniu do
zanieczyszczen, w szczegoélnosci zanieczyszczen mikotoksynami i zanieczyszczen
mikrobiologicznych lub pozostatosci materiatu paszowego, w tym substratu, pozywki
mikrobiologicznej, rozpuszczalnikbw i zanieczyszczen, z uwzglednieniem testow
monitoringowych in vitro z zastosowaniem systemow aktywacji metabolizmu;

2.3. badania toksykologiczne ustalajgce przyczyne i mechanizm powstania skutkow
toksycznych oraz potwierdzajgce, ze skutki te nie wystgpity w wyniku

nieprawidtowego zbilansowania paszy lub przekroczenia dopuszczalnej zawartosci



materiatu paszowego w diecie, wykonywane w poréwnaniu z grupg kontrolng

zwierzat, otrzymujgcg w tych samych warunkach bilansu zywieniowego pasze

zawierajgcg rownowazne ilosci azotu biatkowego, a w przypadku zwierzat

przezuwajacych - azotu ogdlnego, w tym badania:

2.3.1. toksycznosci podprzewlektej, przy czym:

czas tych badan wynosi co najmniej 90 dni,

wykonuje sie je na dwéch gatunkach zwierzat, z ktérych jeden nalezy do gryzoni,
grupy zwierzat obejmujg odpowiednig liczbe zwierzat obu ptci,

badania uwzgledniajgce grupe kontrolng, wykonuje sie na matych podgrupach
zwierzat, wyodrebnionych z grup podstawowych w odpowiednich odstepach
czasu i na zwierzetach, ktore przezyty do konca badan,

materiat paszowy jest podawany w dziennej dawce pokarmowej co najmniej w
dwéch réznych dawkach, dobranych w sposéb umozliwiajgcy ustalenie zaréwno
dawki niepowodujgcej zadnych efektow jak i dawki powodujgcej niekorzystne
efekty,

dane uzyskane w wyniku tych badan, zapisywane w odpowiednich odstepach
czasu, w szczegolnosci dotyczg wskaznika wzrostu, pobrania paszy, hematologii,
analizy moczu, parametrow biochemicznych, $miertelnosci, wagi narzgdow
zwierzecia, zmian ogoélnych i histologicznych gtéwnych narzadéw i tkanek,

szczego6towe wyniki badan zawierajg ocene statystyczna,

2.3.2. toksycznosci przewlektej, przy czym:

czas badania na szczurach wynosi co najmniej 2 lata, na myszach co najmniej
80 tygodni,

wykonuje sie je na dwoch gatunkach zwierzat, z ktorych jeden nalezy do gryzoni,
grupy zwierzgt obejmujg odpowiednig liczbe zwierzat obu ptci,

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

badania zawsze uwzgledniajg grupe kontrolng,

2.3.3. dziatania rakotwdrczego, przy czym:

wyniki tych badahn w szczegolnosci dotyczg czasu i miejsca wystgpienia guzow
oraz ich typow histologicznych,

wplyw na wystepowanie guzéw oraz wystepowanie lub rozwdéj choréb ocenia sie
w odniesieniu do grup kontrolnych,

szczegotowe wyniki badan zawierajg ocene statystyczng;



2.4. badania nad wptywem materiatu paszowego na rozrdd i ptodno$¢, obejmujace

co najmniej dwa pokolenia zwierzat, w potgczeniu z badaniem dziatania

teratogennego obejmujgcym badanie embriotoksycznosci, przy czym:

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

— moze by¢ stosowana inna metoda badan, naukowo uzasadniona majgca
znaczenie dla oceny materiatu paszowego;

2.5. warunki badan przeprowadzanych na zwierzetach laboratoryjnych, z

uwzglednieniem szczegdtowego opisu tych badan, w tym:

2.5.1. zwierzat uzytych w badaniach, z wyszczegoélnieniem: gatunku, rasy, szczepu i

ptci,

2.5.2. liczby grup doswiadczalnych i grup kontrolnych oraz liczby zwierzat w kazdej

grupie, z uwzglednieniem mozliwosci dokonania analizy statystycznej przy

zastosowaniu odpowiednich parametréw statystycznych,

2.5.3. zawartosci materiatu paszowego oraz ilosciowego i jakosciowego sktadu dawki

pokarmowej wraz z analizg tej dawki,

2.5.4. warunkoéw chowu w czasie catego okresu badan,

2.5.5. dokfadnego czasu trwania badan oraz daty wykonanych badan,

2.5.6. wskaznika $miertelnoSci i daty wystepowania padnie¢ w obrebie badanych

grup zwierzat,

2.5.7. objawy kliniczne i zmiany patologiczne, ktére wystapity w trakcie badan wraz

ze wskazaniem czasu ich wystgpienia.

3. Badania majgce na celu ustalenie oddziatywania na $rodowisko pozostato$ci

materiatu paszowego w tym substratu, pozywki, rozpuszczalnikow i zanieczyszczen

w wydalinach zwierzat dla ktérych ten materiat jest przeznaczony, obejmujg badania

ustalajgce przemiany pozostato$ci materiatu paszowego w nawozie naturalnym oraz

Srodowisku glebowym i wodnym oraz wptywu ich na organizmy $rodowiska

glebowego i wodnego oraz wzrost roslin.

IV. Badania inne, niz wymienione w czesciach Il i lll

Badania ustalajgce bezpieczenstwo stosowania materialu paszowego dla

pracownikow zatrudnionych przy produkcji, obstudze lub stosowaniu materiatu

paszowego w zaleznosci od charakteru materiatu paszowego i warunkéw jego



zastosowania, obejmujg badania uczuleniowe, draznienie skory oraz draznienie bton

$luzowych, w tym oczu, drog oddechowych, przewodu pokarmowego.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie wymagan
dotyczacych dokumentacji dotgczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu w Unii
Europejskiej materiatu paszowego z grupy biatka, uzyskiwanego z mikroorganizmow
nalezacych do grup bakterii i drozdzy, stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w
art. 24 ust. 7 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. Nr 144, poz. 1045).

Niniejszy projekt rozporzgdzenia byt poprzedzony rozporzadzeniem Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 maja 2004 r. w sprawie wymagan dotyczacych
dokumentacji dotgczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskie]
materiatu paszowego z grupy biatka, uzyskiwanego z mikroorganizmow nalezgcych
do grup bakterii i drozdzy (Dz. U. Nr 122, poz. 1279), stanowigcym wypetnienie
upowaznienia zawartego w art. 30p ust. 5 ustawy z dnia 23 sierpnia 2001 r. o
Srodkach zywienia zwierzat (Dz. U. z 2005 r. Nr 255, poz. 2143). Jednakze z uwagi
na konieczno$¢ dostosowania polskich przepiséw do obowigzujgcych we Wspdlnocie
uchwalono ustawe o paszach, uchylajgcg dotychczas obowigzujgca ustawe z dnia 23
sierpnia 2001 r. o srodkach zywienia zwierzat. Do czasu wejscia w zycie
projektowanego rozporzgdzenia obowigzywac¢ bedg zachowane czasowo w mocy,
przepisy powotanego na wstepie rozporzgdzenia z dnia 6 maja 2004 r.

Do opracowania niniejszego projektu rozporzgdzenia wykorzystano dyrektywe
Rady 83/228/EWG z dnia 18 kwietnia 1983 r. w sprawie ustalenia wskazowek
dotyczacych oceny niektérych produktow uzywanych w zywieniu zwierzat (Dz. Urz.
WE L 126, z 13.05.1983; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3.t. 5, str.
261).

W w/w dyrektywie zostaty okreslone wytyczne w zakresie wymagan, jakim
powinna odpowiada¢ dokumentacja dotgczana do wniosku o dopuszczenie do obrotu
w Unii Europejskiej materiatdbw paszowych wymienionych w pkt 1.1 i 1.2 zatgcznika
do dyrektywy 82/471/EWG z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczgcej niektorych
produktow stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz. Urz. WE L 213 z 21.07. 1982),
ktorej przepisy przewidujg, ze ocena nowych materiatbw paszowych
przeprowadzana jest na podstawie dokumentacji przekazanej oficjalnie panstwom
cztonkowskim i Komisji Europejskiej. Zawarto§¢ dokumentacji ma umozliwié
sprawdzenie, czy okreslony materiat paszowy odpowiada ogélnym zasadom
ustanowionym w dyrektywie 82/471/EWG w celu zamieszczenia tych materiatdw w

zatgczniku do tej dyrektywy. Jednoczesnie zgodnie z art. 1 dyrektywy 83/228/EWG
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panstwa cztonkowskie sg obowigzane do przyjecia takich przepiséw krajowych, w
ktorych ustanowig, ze dokumentacje dla srodkéw wymienionych w pkt 1.1 i 1.2
zatagcznika do dyrektywy 82/471/EWG sporzadza sie wediug wytycznych
wymienionych w zatgczniku do tej dyrektywy. Ze wzgledu na koniecznosc
stosowania jednolitych zasad sporzadzania takiej dokumentacji we wszystkich
panstwach cztonkowskich koniecznym jest, aby w przepisach projektowanego
rozporzgdzenia, oprécz okreslenia zakresu tej dokumentacji zgodnie z zatgcznikiem
do tej dyrektywy, okresli¢ rowniez analogiczny do wskazanego w zatgczniku do tej
dyrektywy sposéb numeracji informacji zawartych w tej dokumentacji oraz kolejnos¢
zamieszczania tych informacji. Dlatego tez w zalgczniku do projektowanego
rozporzadzenie uzyto specyficznej numeracji poszczegdlnych jednostek
redakcyjnych.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji na podstawie przepisow
rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr
239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) poniewaz nie zawiera zmian w
stosunku do obowigzujgcych przepisow technicznych.

Projekt rozporzadzenia zostat zamieszczony w Programie prac legislacyjnych
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi na okres styczen — czerwiec 2007 r. dotyczgcym
projektow rozporzadzen.

Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt niniejszego
rozporzadzenia zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa

Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

OCENA SKUTKOW REGULACIJI

1. Podmioty, na ktére bedzie oddziatywat akt normatywny

Projektowane rozporzadzenie bedzie oddzialywa¢ na podmioty, ktére zamierzajg
wprowadzaé do obrotu lub stosowa¢ w zywieniu zwierzat materiat paszowy, ktérego
dokumentacja musi spetnia¢é wymagania okreslone w przepisach Wspélnotowych.
Podmioty te sg zobowigzane dotgczy¢ do wniosku o dopuszczenie do obrotu w Unii
Europejskiej materiatu paszowego wyniki badan oraz zawiera¢ miedzy innymi raporty
ekspertow.
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2. Wplyw aktu normatywnego na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Wejscie w zycie projektowanego rozporzgdzenia nie wptynie na sektor finanséw

publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy.
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wptynie na rynek pracy.

4. Wptyw  aktu normatywnego na konkurencyjno$é gospodarki i

przedsiebiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Wejscie w zycie przepiséw projektowanego rozporzadzenia spowoduje, ze podmioty
wprowadzajgce do obrotu materialy paszowe przeznaczone dla zwierzat bedg o
odpowiedniej jakosci, co w konsekwencji wptynie na jakos¢ uzyskanych produktow

pochodzenia zwierzecego jak rowniez wptyng na wzrost ich konkurencyjnosci

5. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje i rozwoj regionalny.
Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj

regionalny.

6. Konsultacje spoteczne.

W zakresie konsultacji spotecznych projekt rozporzgdzenia zostat przestany do:
Federacji Branzowych Zwigzkéw Producentow Rolnych, Federacji Zwigzkéw
Pracodawcow-Dzierzawcow i Wiascicieli Rolnych, Izby Gospodarczej Handlowcéw,
Przetworcow Zbdz i Producentow Pasz, Krajowej Izby Producentéw Drobiu i Pasz,
Krajowej Rady Drobiarstwa — Izby Gospodarczej, Krajowej Rady Izb Rolniczych,
Krajowego Zwigzku Rolnikow, Koétek i Organizacji Rolniczych, Niezaleznego
Samorzadnego Zwigzku Zawodowego Rolnikow Indywidualnych ,Solidarnosc”,
Zwigzku Zawodowego Rolnikdw Rzeczypospolitej ,Solidarni”, Krajowej Komisji NSZZ
.Solidarno$¢” Pracownikéw Weterynarii, Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego
Lekarzy Weterynarii Inspekcji Weterynaryjnej, Sekretariatu Rolnictwa Komisji
Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢”, Polskiego Zwigzku Producentéw Pasz, Zwigzku
Zawodowego Rolnictwa ,Samoobrona”, Zwigzku Zawodowego Rolnikéw ,Ojczyzna”,

Rady Gospodarki Zywnosciowej, Krajowej Izby Lekarsko — Weterynaryjnej, Polskiego
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Stowarzyszenia Producentéw Karmy dla Zwierzgt Domowych ,Polkarma”, Polskiego
Zwigzku Hodowcéw i Producentow Trzody Chlewnej ,POLSUS”, Polskiej Federaciji
Hodowcéw Bydta i Producentéw Mieka, Polskiego Zrzeszenia Producentéw Bydta
Mlecznego, Polskiego Zwigzku Hodowcow i Producentdw Bydta Miesnego, Polskiego
Zwigzku Zrzeszenh Hodowcow i Producentow Drobiu, Polskiego Zwigzku
Owczarskiego, Polskiego Zwigzku Hodowcdw Koni, Polskiego Zwigzku Hodowcow i
Producentéw Zwierzat Futerkowych, Zarzadu Gtéwnego Zwigzku Zawodowego
Pracownikbw Rolnictwa RP, Polskiej Konfederacji Pracownikow Prywatnych
LEWIATAN oraz Konfederacji Pracodawcow Polskich.

Opracowano w Departamencie
Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii

Akceptowat :

Za zgodno$¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym
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