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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

z dnia 7 lipca 2004 r.

w sprawie wymagan dotyczacych dokumentacji dotagczanej do wniosku o udzielenie zgody na stosowanie
dodatku paszowego?

Na podstawie art. 30i 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) zarzadza sig,
co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla wymagania dotyczace
dokumentacji dotgczanej do wniosku o udzielenie zgo-
dy na stosowanie dodatku paszowego i jego wpis do
Rejestru Wspdlnotowego oraz do wniosku o przedtu-
zenie tej zgody, w tym zakres dokumentacji oraz za-
kres badan, ktérych wyniki nalezy zamiesci¢ w doku-
mentacji.

8 2. 1. Dokumentacja, o ktérej mowa w § 1, zawie-
ra:

1) informacje oraz wyniki badan dodatku paszowego,
dotyczace:

a) tozsamosci tego dodatku,

b) wtasciwosci fizykochemicznych tego dodatku,
¢) warunkow stosowania tego dodatku,

d) metod kontroli,

e) skutecznosci dziatania tego dodatku,

f) metabolizmu i pozostatosci,

g) wptywu biologicznego i toksykologicznego tego
dodatku na zwierzeta docelowe;

2) podsumowanie danych zawartych w dokumentacji
oraz zataczniki, w ktérych sg zawarte wymagania
dotyczace zakresu dokumentacji i zakresu badanh
dotaczanych do wniosku o udzielenie zgody na
stosowanie dodatku paszowego;

3) szczegodtowe uzasadnienie — w przypadku braku
wymaganych danych oraz wynikow badan doty-
czacych dodatku paszowego;

1 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 11 czerwca
2004 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 134, poz. 1433).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postano-
wienia dyrektywy 87/153/EWG z dnia 16 lutego 1987 r.
ustalajacej wytyczne oceny dodatkéw stosowanych w zy-
wieniu zwierzat (Dz. Urz. WE L 64 z 7.03.1987, z p6zn. zm.).
Dane dotyczace ogtoszenia aktu prawa Unii Europejskiej,
zamieszczone w niniejszym rozporzadzeniu, dotycza ogto-
szenia tego aktu w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej — wydanie specjalne.

4) szczegotowe informacje z wszystkich przeprowa-
dzonych badan, ponumerowane i przedstawione
w sposob, ktéry jest okreslony w zatgcznikach nr 1
i 2 do rozporzadzenia;

5) publikacje naukowe zawierajgce informacje majg-
ce znaczenie dla oceny dodatku paszowego.

2. Dokumentacje sktada sie w formie papierowej
i na elektronicznym nos$niku informac;ji.

3. W przypadku koniecznosci uzupetnienia doku-
mentacji wnioskodawca dostarcza dodatkowe infor-
macje.

§ 3. W przypadku dokumentacji dotyczgcej bezpie-
czenstwa stosowania dodatku paszowego zakres ba-
dan zalezy od charakteru tego dodatku i warunkow je-
go zastosowania.

§ 4. Szczegétowe wymagania dotyczace zakresu
dokumentacji dotgczanej do wniosku o udzielenie zgo-
dy na stosowanie dodatku paszowego i jego wpis do
Rejestru Wspdlnotowego oraz zakresu badan, ktérych
wyniki nalezy zamiesci¢ w dokumentacji, sg okreslone
w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 5. Szczegétowe wymagania dotyczace zakresu
dokumentacji dotgczanej do wniosku o:

1) przedtuzenie zgody na stosowanie dodatku paszo-
wego, w przypadku osoby odpowiedzialnej za
wprowadzenie dodatku do obrotu, sg okreslone
w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia w czesci VII;

2) udzielenie zgody na stosowanie dodatku paszowe-
go, w przypadku wnioskodawcy innego niz osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie tego dodatku
do obrotu, sg okreslone w zatgczniku nr 1 do roz-
porzadzenia w czesci VIII.

8 6. Szczegotowe wymagania dotyczace zakresu
dokumentacji dotgczanej do wniosku o udzielenie zgo-
dy na stosowanie dodatku paszowego z grup mikroor-
ganizmow i enzymow i jego wpis do Rejestru Wspol-
notowego oraz zakresu badan, ktérych wyniki nalezy
zamiesci¢ w dokumentacji, sg okreslone w zataczniku
nr 2 do rozporzadzenia.

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

1) raporty ekspertéw zawierajgce ocene wynikéw ba-
dan dotyczacych jakosci dodatku paszowego oraz
skutecznosci i bezpieczenstwa jego stosowania;

2) monografie, ktérej wzor jest okreslony w zataczni-
ku nr 1 do rozporzadzenia w czesci V — w przypad-
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ku dodatku paszowego, z wytaczeniem dodatku
paszowego z grup mikroorganizmmow i enzymow;
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monografie, ktorej wzor jest okreslony w zataczni-
ku nr 2 do rozporzagdzenia w czesci V— w przypad-
ku dodatku paszowego z grup mikroorganizmow
i enzymow;

4
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note identyfikacyjng, ktérej wzoér jest okreslony
w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia w czesci VI —
w przypadku wszystkich grup dodatkéw paszo-
wych, z wytgczeniem dodatku paszowego z grup
mikroorganizméw i enzymaow.

§ 8. Przepisy 8 2—7 do dokumentacji dotgczanej
do wniosku o udzielenie zgody na nowe zastosowanie
zarejestrowanego dodatku paszowego stosuje sie od-
powiednio.

§ 9. Wymagania dotyczgce dokumentacji dotgcza-
nej do wniosku o dopuszczenie do obrotu w Unii Eu-
ropejskiej dodatku paszowego zawierajgcego, sktada-
jacego sie lub pochodzacego z organizmow genetycz-
nie zmodyfikowanych (GMO) sag okreslone w rozpo-
rzgdzeniu 1829/2003/WE z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003).

8 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: w z. D. Oleszczuk

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju
Wsi z dnia 7 lipca 2004 r. (poz. 1721)

Zatacznik nr 1

SZCZEGOLOWE WYMAGANIA DOTYCZACE ZAKRESU DOKUMENTACJI DOtACZANEJ DO WNIOSKU
O UDZIELENIE ZGODY NA STOSOWANIE DODATKU PASZOWEGO | JEGO WPIS DO REJESTRU
WSPOLNOTOWEGO ORAZ ZAKRESU BADAN, KTORYCH WYNIKI NALEZY ZAMIESCIC W DOKUMENTACJI

. Podsumowanie informacji zawartych w dokumen-
tacji

Podsumowania poszczegdlnych czesci dokumenta-
cji dokonuje sie w kolejnosci, wraz z odniesieniami do
odpowiednich stron i z uwzglednieniem propozycji
obejmujacej wszystkie warunki dotyczace wniosku
o udzielenie zgody na stosowanie dodatku paszowego.

Il. Zakres dokumentacji zawierajacej informacje doty-
czace identyfikacji i charakterystyki dodatku paszo-
wego oraz warunkow jego stosowania i metod po-
stepowania analitycznego

1. Informacje dotyczace identyfikacji dodatku pa-
szowego obejmuja:

1) nazwe handlowa dodatku paszowego;

2) rodzaj dodatku paszowego okreslony zgodnie z je-
go podstawowa funkcjg oraz informacje dotyczace
mechanizmu dziatania tego dodatku, wraz z wy-
szczegoOlnieniem innych zastosowan substancji
czynnej;

3) jakosciowy i ilosciowy sktad dodatku paszowego,
w tym substancje czynna, inne sktadniki, zanie-
czyszczenia i zrdoznicowanie partii oraz opis po-
szczegolnych sktadnikéw substancji czynnej i pro-
porcje mieszaniny, w przypadku substancji czyn-
nej stanowigcej mieszanine sktadnikéw czynnych,
z ktérych kazdy jest zdefiniowany;

4) postac fizyczng dodatku paszowego, rozktad wiel-
kosci czastek, ksztatt czastek, gestosé, gestosé na-
sypowa, a w przypadku dodatku paszowego w po-
staci ptynnej — lepkos$é i napiecie powierzchnio-
we;

5) opis procesu wytwarzania dodatku paszowego
z uwzglednieniem specyficznych procedur proce-
su technologicznego.

2. Informacje dotyczace charakterystyki substanc;ji
czynnej dodatku paszowego obejmuja:

1) nazewnictwo, w tym:

a) nazwe rodzajows,
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b) nazwe chemiczng zgodna z nomenklaturg Mie-
dzynarodowej Unii Chemii Teoretycznej i Stoso-
wanej (IUPAC),

¢) inne migdzynarodowe nazwy rodzajowe i skroty,

d) numer substancji czynnej wedtug Wykazu Sub-
stancji Chemicznych (CAS);

2) wzor strukturalny, wzor czgsteczkowy i mase cza-
steczkowg, a w przypadku substancji czynnej uzy-
skanej w procesie fermentac;ji:

a) pochodzenie mikrobiologiczne, z uwzglednie-
niem nazwy i miejsca kolekcji drobnoustrojow,
uznanego przez Miedzynarodowy Urzad Depo-
zytowy, gdzie szczep jest zdeponowany, nume-
ru depozytu oraz wtasciwosci morfologicznych,
fizjologicznych, genetycznych i molekularnych
umozliwiajgcych identyfikacje szczepu,

b) modyfikacje genetyczng, w przypadku szcze-
péw modyfikowanych genetycznie;

3) czystosé substancji czynnej, w tym:

a) identyfikacje i ilosciowy sktad zanieczyszczen
chemicznych i mikrobiologicznych oraz sub-
stancji toksycznych,

b) potwierdzenie braku zawartosci organizmow
wytwarzajacych;
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wtasciwosci fizyczne i inne substancji czynnej,
w tym:

a) statg dysocjacji (pKa),

b) wtasciwosci elektrostatyczne,

c) punkt topnienia i punkt wrzenia,
d) gestosé,

e) preznos¢ par,

f) rozpuszczalno$é w wodzie i rozpuszczalnikach
organicznych,

g) wspodiczynnik podziatu,
h) widmo masowe i absorpcyjne,

i) widmo magnetycznego rezonansu jadrowego
(NMR),

j) mozliwg izomerig;

5) opis procesu wytwarzania i oczyszczania substan-
cji czynnej oraz zastosowane podfoza mikrobiolo-
giczne, a w przypadku substancji czynnej uzyska-
nej w procesie fermentacji — zréznicowanie partii.

3. Informacje dotyczace charakterystyki dodatku
paszowego, w tym wtasciwosci fizykochemicznych
i technologicznych, obejmuja okreslenie:

1) wptywu czynnikdw s$rodowiskowych, takich jak
swiatto, temperatura, pH, wilgotnosé, tlen, oraz
materiatow, z ktérych sg wykonane opakowania,
na trwato$é dodatku paszowego, w tym okresu
trwatosci;

2) wptywu czynnikéw fizycznych, stosowanych w pro-
cesie produkcji i przechowywania, takich jak tem-
peratura, wilgotnos¢, cisnienie, czas i opakowanie,
na trwatos¢ dodatku paszowego, w tym produktow
rozpadu lub rozktadu dodatku paszowego, powsta-
tych w procesie produkcji i przechowywania pre-
mikséw i pasz oraz okresu ich trwatosci;

3) wtasciwosci fizykochemicznych i technologicz-
nych dodatku paszowego, innych niz wymienione
w pkt 1i2, wtym:

a) wtasciwosci koniecznych do uzyskania i utrzy-
mania jednorodnych mieszanin w premiksach
i paszach,

b) wtasciwosci dotyczacych pylenia,
c) wtasciwosci elektrostatycznych,
d) rozpuszczalnosci;
4) niezgodnosci lub interakcji dodatku paszowego
z paszami, no$nikami, dodatkami paszowymi do-

puszczonymi do stosowania i wprowadzenia do
obrotu lub produktami leczniczymi.

4. Informacje dotyczace warunkow stosowania do-
datku paszowego obejmujg okreslenie:

1) identyfikacji i uzasadnienia profilu dziatania dodat-
ku paszowego:

a) technologicznego, okreslajagcego wptyw dodat-
ku paszowego na cechy premikséw i mieszanek
paszowych,

b) zootechnicznego, okreslajgcego wptyw dodatku
paszowego na produkcje zwierzeca;

2) propozycji uzycia technologicznego dodatku pa-
szowego w produkcji pasz;

3) propozycji sposobu stosowania dodatku paszowe-
go w zywieniu zwierzat, z uwzglednieniem:

a) gatunku lub kategorii, wieku oraz kierunku uzyt-
kowania zwierzat, dla ktérych dodatek paszowy
jest przeznaczony,

b) rodzaju paszy,

c) przeciwwskazan;
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4) propozycji sposobu przygotowywania premikséw
i pasz z uzyciem dodatku paszowego, w tym:

a) zawartosci dodatku paszowego w premiksach
i paszach, wyrazonej jako zawartos$é substancji
czynnej okreslonej chemicznie w premiksie lub

paszy,

b) zawartosci dodatku paszowego w paszy przygo-
towanej do uzycia,

c) okresu stosowania dodatku paszowego,

d) okresu karencji;

5) znanych zastosowah substancji czynnej dodatku
paszowego, w tym w srodkach spozywczych, le-
czeniu ludzi lub zwierzat, rolnictwie i przemysle;

6) karty charakterystyki substancji niebezpiecznej lub
preparatu niebezpiecznego w rozumieniu przepi-
sOw o substancjach i preparatach chemicznych
oraz srodkéw ostroznosci dotyczacych wytwarza-
nia, obstugi, stosowania i usuwania dodatku pa-
szowego.

5. Informacje dotyczace metod kontroli obejmuja:

1) opis metod stosowanych do okreslenia sktadu
i postaci dodatku paszowego, czystosci i wtasci-
wosci substancji czynnej oraz charakterystyki do-
datku paszowego, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3
i4, ust. 2 pkt3i4iust 3;

2) opis jakosciowych i ilosciowych metod badan
analitycznych stosowanych w rutynowej kontroli
zawartosci substancji czynnej w premiksach i pa-
szach, przy czym metode badan zatwierdza sie co
najmniej w czterech laboratoriach lub na miejscu,
zgodnie z miedzynarodowymi zharmonizowany-
mi wskazéwkami dotyczgcymi zatwierdzania me-
tod badan analitycznych na miejscu, w odniesie-
niu do parametréw takich, jak: mozliwos$¢ zastoso-
wania, selektywnos$é, kalibrowanie, doktadnosé,
precyzja, zakres, granice wykrywalnosci, zakres
kwantyfikacji czutos$ci metody oraz elastycznosé
i zastosowanie praktyczne, wraz z dokumentacja
oceny tych parametrow;

3) opis jakosciowych i ilosciowych metod badan
analitycznych stosowanych do okreslenia pozo-
statosci substancji znacznikowej" substancji czyn-
nej w tkankach docelowych i produktach pocho-
dzenia zwierzecego;

4) w przypadku metod, o ktérych mowa w pkt 2 i 3
— dodatkowe informacje na temat:

a) zastosowanej metody prébobrania, odzysku
procentowego, specyficznosci, doktadnosci,
precyzji, granicy wykrywalnosci, granic kwan-
tyfikacji oraz zastosowanej procedury zatwier-

1) Pozostato$é substancji znacznikowej jest to pozostatosé,
ktorej stezenie wystepuje w znanym stosunku do wskazni-
ka, przy ktérym catkowite stezenie pozostatosci w tkance
docelowej zanika do wartosci Najwyzszego Dopuszczalne-
go Stezenia Pozostatosci (MRL).

dzania metody badania, przy czym granice
kwantyfikacji metod badan znajduja sie ponizej
wartosci Najwyzszego Dopuszczalnego Steze-
nia Pozostatosci (MRL),

b) norm referencyjnych substancji czynnej i pozo-
statosci substancji znacznikowej,

c) optymalnych warunkéw przechowywania w od-
niesieniu do norm referencyjnych, o ktdrych
mowa w lit. b,

d) przydatnosci tych metod w rutynowych bada-
niach.

lll. Zakres badan dotyczacych skutecznosci dziatania
dodatku paszowego

1. Badania majace na celu ustalenie wptywu do-
datku paszowego na cechy premikséw i mieszanek
paszowych dotycza grup dodatkéw paszowych takich,
jak: przeciwutleniacze, konserwanty, substancje wig-
zgce, substancje emulgujace, substancje stabilizujace,
substancje zelujgce, regulatory kwasowosci lub po-
dobne substancje, ktére majg na celu polepszenie lub
stabilizacje wtasciwosci premiksow i pasz, lecz nie wy-
wierajg bezposredniego skutku biologicznego na pro-
dukcje zwierzeca, przy czym:

1) kazde dziatanie dodatku paszowego lub jego skut-
ki potwierdza sie informacjami naukowymi;

2) informacje dotyczace skutecznosci dziatania do-
datku paszowego przedstawia sie za pomoca kry-
teriow metod powszechnie uznanych, z uwzgled-
nieniem planowanych warunkéw stosowania
w porownaniu z pasza kontrolng;

3) badania planuje sie i przeprowadza z uwzglednie-
niem mozliwos$ci dokonania analizy statystycznej;

4) przedstawia sie wyczerpujace informacje dotyczg-
ce poddanych analizie substancji czynnych, prepa-
ratéw, premiksow i pasz oraz numer referencyjny
partii, szczegotowa obrébke i warunki wykonywa-
nia badan;

5) opis kazdego przeprowadzonego badania uwzgled-
nia informacje o wystapieniu korzystnych i niepo-
zadanych skutkéw dziatania dodatku paszowego,
zaréwno technologicznych, jak i biologicznych.

2. Badania wptywu dodatku paszowego na pro-
dukcje zwierzecg, wykonywane na zwierzetach doce-
lowych, w poréwnaniu: z ujemng grupg kontrolnag
(karmiong bez dodatkéw paszowych z grup: antybioty-
kéw, stymulatoréw wzrostu lub kokcydiostatykéw i in-
nych produktow leczniczych) oraz ewentualnie z do-
datnig grupa kontrolng (otrzymujaca pasze zawieraja-
ce dodatki paszowe juz zarejestrowane, o znanej sku-
tecznosci dziatania, wedtug zalecanego dawkowania)
i przy zatozeniu, ze: badane zwierzeta sg zdrowe i po-
chodza z jednorodnej grupy, badania umozliwiajag oce-
ne skutecznos$ci dodatku paszowego zgodnie z prakty-
ka rolniczg, dla wszystkich préb stosuje sie podobne
wzory protokotu w celu dokonania analizy informac;ji
pod wzgledem ich jednorodnosci i oceny statystycz-
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nej, uktad eksperymentalny znajduje uzasadnienie
w przewidywanym zastosowaniu dodatku paszowego
i uwzglednia mozliwos$é dokonania analizy statystycz-
nej, obejmuja:

1) w przypadku dodatku paszowego z grupy kokcy-

2
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diostatykow i innych produktow leczniczych:

a) skutki dziatania dodatku paszowego, w tym
wptyw na grupy kontrolne zwierzat i fazy ich cy-
klu rozwojowego oraz w szczegdélnosci wptyw
na wtasciwosci profilaktyczne, w tym zachoro-
walnosé, smiertelnosé, liczbe oocyst i obraz
zmian patologicznych oraz informacje dotycza-
ce wptywu dodatku paszowego na zuzycie pa-
szy i przyrost masy ciata, przy czym badania
obejmujg trzy etapy doswiadczen prowadzo-
nych na zwierzetach docelowych, w tym:

— kontrolowane dos$wiadczenia wykonywane
w uktadzie bateryjnym klatek, z uwzglednie-
niem zakazen pojedynczych i mieszanych,

— kontrolowane badania na podtozu wykony-
wane w przewidywanych warunkach stoso-
wania,

— kontrolowane préby terenowe wykonywane
w rzeczywistych warunkach stosowania,

b) dodatkowe informacje w celu oceny interferen-
cji ze wzrostem zwierzat i zuzyciem paszy,
w przypadku ptakéw przeznaczonych na tucz,
kur niosek przeznaczonych na wymiane i kroli-
kéw oraz wptywu na zaptodnienie jaj i ich wyle-
gowosé w przypadku ptakéw hodowlanych;

w przypadku dodatku paszowego majgcego
wptyw na produkcje zwierzeca, innego niz wymie-
niony w pkt 1, wptyw na:

a) pobranie paszy,
b) mase ciata,
c) zuzycie paszy, w odniesieniu do suchej masy,

d) jako$¢ srodkow spozywczych pochodzenia
zwierzecego,

e) wydajnosg,

f) parametry korzystne dla zwierzecia, $rodowi-
ska, producenta i konsumenta, inne niz wymie-
nione w lit. a—e,

g) zaleznos¢ efektu od dawki;

3) warunki badan, przy czym proby przeprowadza sie

co najmniej w dwoch réznych miejscach, spra-
wozdania z ich wykonania przedstawia sie oddziel-
nie, z uwzglednieniem szczegétow dotyczacych
kontroli i prowadzonego postepowania ekspery-
mentalnego, protokét z proby uwzglednia naste-
pujace informacije:

a) miejsce badan, wielko$é i rodzaj stada, warunki
zywienia i chowu oraz metody skarmiania,
a w przypadku gatunkéw organizmow wod-
nych: liczbe i wielko$¢ zbiornikéw wodnych lub
zagrod w gospodarstwie oraz jakos$é wody,

b) zwierzeta uzyte w badaniach, z wyszczegodlnie-
niem: gatunku (w przypadku gatunkéw organi-
zmoéw wodnych przeznaczonych do produkcji
zywnosci — nazwy potocznej, po ktérej w na-
wiasie podaje sie nazwe tacinska lub opis we-
dtug Linneusza), rasy, wieku, ptci, oraz opisem
procedury identyfikacyjnej, stanu fizjologiczne-
go i ogdlnego stanu zdrowia,

c) liczbe testow, grup kontrolnych oraz liczbe zwie-
rzat w kazdej grupie, przy czym:

— liczba zwierzat badanych powinna zapew-
niaé mozliwo$é analizy statystycznej,

— okresla sie odpowiednig metode oceny sta-
tystycznej,

— przedstawia sie co najmniej trzy niezalezne,
poréwnywalne proby na poziomie prawdo-
podobienstwa p<0,05 dla kazdej grupy zwie-
rzat w celu wykazania danego skutku dziata-
nia, w przypadku przezuwaczy dopuszcza sie
poziom prawdopodobienstwa p<0,10,

— sprawozdanie obejmuje wszystkie zwierzeta
lub jednostki doswiadczalne uczestniczace
w probach, z uwzglednieniem zwierzat w da-
nej grupie niepodlegajacych ocenie ze
wzgledu na brak lub utrate danych,

d) opis procesu wytwarzania i ilosciowy sktad die-
ty, z wyszczegdlnieniem uzytych sktadnikdw,
wartosci zywieniowej i energetycznej, oraz in-
formacje o pobraniu paszy,

e) zawarto$¢ substancji czynnej oraz innych sub-
stancji uzytych dla celéw poréwnawczych w pa-
szy, ustalone na podstawie uznanych metod ba-
dan analitycznych, oraz numer referencyjny partii,

f) date i doktadny czas trwania badan oraz date
i charakter wykonanych badan,

g) opis badania ustalajgcego dawkowanie, prze-
prowadzonego w celu uzasadnienia wyboru
dawki lub zakresu dawek, uwazanych za opty-
malne pod wzgledem skutecznosci, przy czym
wyznaczenie dawki opiera sie na podstawie
grup kontrolnych (karmionych bez antybioty-
kéw, stymulatoréw wzrostu lub innych produk-
téw leczniczych) oraz co najmniej trzech pozio-
mach wyzszych od zera w przypadku zwierzat
docelowych,

h) czas, w ktérym wystgpity niekorzystne skutki
dziatania u zwierzat lub w grupach, oraz szcze-
gotowe informacje na temat programu prowa-
dzenia obserwacji,

i) informacje naukowe dotyczace bezpieczenstwa
badanych produktéw w warunkach gospodar-
stwa rolnego dla uzytkownikdéw, konsumentdw,
zwierzat i $rodowiska, w przypadku gdy doda-
tek paszowy ma szkodliwy wptyw na zdrowie
konsumentéw — wszystkie przeprowadzane
badania planuje sie w sposob uniemozliwiajacy
dostanie sie produktéw pochodzacych od lub ze
zwierzat poddanych badaniom do taricucha po-
karmowego ludzi.
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3. Badania majace na celu ustalenie jakosci zdro-
wotnej srodkéw spozywczych pochodzacych od zwie-
rzat, ktdrym podawano dodatek paszowy.

4. Badania ustalajgce wptyw dodatku paszowego
na charakterystyke odchoddéw zwierzecych, w tym
azotu, fosforu, zapachu, objetosci — w przypadku do-
datku paszowego przeznaczonego do modyfikacji da-
nych cech odchodoéw zwierzecych.

IV. Zakres badan dotyczacych bezpieczenstwa dodat-
ku paszowego

1. Badania wykonywane na zwierzetach docelo-
wych obejmuja:

1) badania tolerancji, majgce na celu ustalenie:

a) marginesu bezpieczenstwa dodatku paszowe-
go, za ktory uwaza sie margines miedzy maksy-
malnym poziomem zalecanej dawki w paszach
a minimalnym poziomem powodujacym nieko-
rzystne efekty, przy czym:

— margines bezpieczenstwa co najmniej 10-krot-
ny uwaza sie za wystarczajgcy i nie wymaga
sie dalszych badan,

— test na tolerancje przeprowadza sie na zwie-
rzetach docelowych, w czasie catego ich
okresu produkcyjnego lub ewentualnie jed-
nego miesiaca,

— przedstawia sie ocene objawow klinicznych
i innych parametréw w celu potwierdzenia
wptywu na zdrowie zwierzat, dla ktérych do-
datek paszowy jest przeznaczony,

— badania wykonuje sie w poréwnaniu z ujem-
na grupa kontrolng (karmiong bez dodatkow
paszowych z grup: antybiotykéw, stymulato-
row wzrostu lub innych produktéw leczni-
czych),

— okresla sie dodatkowe parametry, w zalezno-
$ci od charakterystyki toksykologicznej do-
datku paszowego,

— przedstawia sie niepozgdane skutki dziatania
dodatku paszowego,

b) ewentualnego szkodliwego wptywu dodatku
paszowego na potomstwo lub zdolnosci roz-
rodcze samcow lub samic — w przypadku do-
datku paszowego przeznaczonego do stosowa-
nia u zwierzgt hodowlanych;

2) badania mikrobiologiczne majgce na celu ustale-
nie bezpieczenstwa mikrobiologicznego dodatku
paszowego, przy czym:

a) wszystkie badania przeprowadza sie z zastoso-
waniem najwyzszego proponowanego pozio-
mu dawkowania,

b) w przypadku substancji czynnej okreslonej che-
micznie, ktéra na poziomie zawartosci w paszy
odznacza sie wtasciwosciami przeciwbakteryj-
nymi, przeprowadza sie badania ustalajagce mi-
nimalne stezenie hamujgce (MIC) dla endogen-

nych i egzogennych bakterii chorobotwérczych
i niechorobotwodrczych,

c) przeprowadza sie badania w zakresie zdolnosci
dodatku paszowego do:

— pobudzania opornosci krzyzowej na dane
antybiotyki,

— selekcji opornych szczepéw bakterii w wa-
runkach terenowych u zwierzat docelowych
oraz badanie mechanizméw genetycznych
przekazywania gendéw opornosci,

d) przeprowadza sie badania majace na celu usta-
lenie wptywu dodatku paszowego:

— na liczbe drobnoustrojow wzglednie choro-
botwdrczych obecnych w przewodzie pokar-
mowym, takich jak Enterobacteriaceae, En-
terococcus i Clostridium,

— na siewstwo lub wydalanie mikroorgani-
zmoéw wywotujacych choroby odzwierzece,
takie jak Salmonella spp, Campylobacter

spp,

e) w przypadku substancji czynnej okreslonej che-
micznie, ktdra odznacza sie wtasciwosciami
przeciwbakteryjnymi, przeprowadza sie bada-
nia terenowe w celu monitorowania opornosci
bakteryjnej na dodatek paszowy;

3) badania metabolizmu i pozostatosci, obejmujace:

a) badania przeprowadzane z uwzglednieniem
znacznika izotopowego lub innych alternatyw-
nych metod, majace na celu:

— ustalenie drogi metabolizmu substancji czyn-
nej dodatku paszowego w celu przeprowa-
dzenia jego oceny toksykologicznej,

— okreslenie rodzaju pozostatosci i ich kinetyki
w czesciach zwierzat przeznaczonych do spo-
zycia przez ludzi oraz mleku i jajach,

— okreslenie rodzaju wydalanych substanc;ji
w celu dokonania wstepnej oceny oddziaty-
wania na srodowisko,

— ewentualnie ustalenie metabolizmu i pozo-
statosci sktadnikéw dodatku paszowego, in-
nych niz substancja czynna, lub sktadnikow
uzyskanych w procesie fermentacji, w przy-
padku dodatku paszowego uzyskanego
w procesie fermentacji, ktére odznaczaja sie
znacznym  oddziatywaniem  toksycznym,
wiekszym od substancji czynnej dodatku pa-
szowego,

b) badania metabolizmu, uwzgledniajace w planie
badania i uktadzie eksperymentalnym: anato-
mig, fizjologie, w tym wiek, gatunek i pte¢ zwie-
rzat, ich profil zootechniczny oraz szczegdlne
cechy srodowiskowe populacji zwierzat docelo-
wych, ewentualnie wptyw mikroflory jelitowej
lub mikroflory zwacza, krazenia jelitowo-watro-
bowego lub koprofagii u krélikéw oraz przewi-
dywany sposob dawkowania lub jego wielo-
krotnos¢ i przeprowadzane z uzyciem substancji
czynnej i dodatku paszowego oznakowanego,
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a takze znacznika izotopowego lub innych alter-
natywnych metod, majace na celu ustalenie:

— bilansu metabolicznego oraz kinetyki sub-
stancji czynnej w osoczu i krwi, po podaniu
dawki jednorazowej, w celu dokonania oce-
ny szybkosci i wielkosci wchtaniania,

— rozmieszczenia oraz drog wydalania (mocz,
kat, skrzela, z6t¢, wydychane powietrze, mle-
ko lub jaja),

— metabolitow gtéwnych (> 10%) w wydzieli-
nach i metabolitéw (< 10%), ktére moga
mie¢ znaczenie toksykologiczne,

— rozmieszczenia substancji znacznikowej
w czesciach zwierzat przeznaczonych do
spozycia przez ludzi oraz mleku i jajach, po
podaniu dawki jednorazowej zwierzetom,
znajdujacym sie w stanie réownowagi osia-
gnietej po uzyciu dodatku paszowego nie-
oznakowanego,

c) badania pozostatosci dodatku paszowego maja-
ce na celu ustalenie:

— rodzaju pozostatosci (substancje czynne, me-
tabolity, produkty rozpadu, pozostatosci
zwigzane?), ktére stanowiag ponad 10%
wszystkich pozostatosci, z uwzglednieniem
metabolitdow majacych dziatanie toksyczne,
w czesciach zwierzat przeznaczonych do spo-
zycia przez ludzi oraz mleku i jajach, po poda-
niu tym zwierzetom substancji znacznikowej
w dawce wielokrotnej, w celu osiaggniecia
stanu réwnowagi metabolicznej, w tym usta-
lenie stosunku pozostatosci substancji znacz-
nikowej do pozostatosci ogétem,

— zawartosci pozostatosci w czesciach zwierzat
przeznaczonych do spozycia przez ludzi oraz
w mleku i jajach w okresie eliminacji, naste-
pujacym po osiggnieciu stanu réwnowagi,
oraz ustalenie tkanek docelowych3 i pozosta-
tosci substancji znacznikowej, po zastosowa-
niu najwyzszego poziomu proponowanego
profilu metabolitéw,

— tempa eliminacji pozostatosci substancji
znacznikowej z tkanek docelowych, mleka
i jaj po wycofaniu dodatku paszowego, na-
stepujacym po powtdrzeniu jego podania,
zgodnie z proponowanymi warunkami stoso-
wania, wystarczajgcym do osiggniecia stanu
rownowagi, majac na celu wyznaczenie okre-
su karencji dodatku paszowego na podsta-
wie ustalonej wartosci MRL,

— okresu karencji dodatku paszowego, ktory
nie moze by¢ krétszy od czasu potrzebnego

2) Pozostatosci dodatku paszowego zwigzane stanowia frak-
cje pozostatosci w tkance, nieposiadajaca znaczenia fizy-
kochemicznego lub biologicznego, ktéra powstata w wy-
niku utworzenia wigzania kowalencyjnego metabolitu do-
datku paszowego z makromolekutami komadrkowymi.

3 Tkanka docelowa jest tkanka jadalng wyselekcjonowang
w celu monitorowania tgcznych pozostatosci dodatku pa-
szowego u zwierzecia docelowego.

do obnizenia ponizej wartosci MRL (przy 95%
granicy ufnosci), koncentracji pozostatosci
substancji znacznikowej okreslonej w tkance
docelowej, przy czym jako minimalne wyma-
gania bierze sie pod uwage roztozone w cza-
sie punkty pomiarowe, dobrane odpowied-
nio w odniesieniu do fazy ubytku substancji
czynnej i jej metabolitdw, oraz co najmniej
cztery zwierzeta na jeden punkt pomiarowy
w zaleznosci od gatunku (wielkos$é, zréznico-
wanie genetyczne)®.

2. Badania biologiczne wykonywane na zwierze-
tach laboratoryjnych z uzyciem substancji czynnej,
zgodnie z metodami testow normalizacyjnych miedzy-
narodowo uznanymi, okreslonymi w wytycznych
OECD, dotyczacymi szczegotowej metodologii lub
przepisach o substancjach i preparatach chemicznych
oraz zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryj-
nej, przeprowadzane z uwzglednieniem dodatkowo
badanh dotyczacych gtéwnych metabolitéw pochodza-
cych od zwierzat docelowych, jezeli nie zostaty one
w dostatecznym zakresie wyksztatcone u gatunku
poddanego badaniom laboratoryjnym, uwzgledniaja-
ce dostepne informacje dotyczace ludzi w celu wybo-
ru dodatkowych badan i ich rodzaju, obejmuja:

1) badanie toksycznosci ostrej, przy czym:

a) badanie to, po podaniu doustnym, przeprowa-
dza sie na co najmniej dwoch gatunkach ssa-
kéw, przy czym jeden gatunek laboratoryjny za-
stepuje sie, jezeli jest to konieczne, gatunkiem
zwierzat docelowych,

b) ustala sie przyblizong minimalng dawke $mier-
telng, bez koniecznosci wyznaczenia doktadne-
go poziomu dawki smiertelnej (LDg),

c) w celu zmniejszenia liczby badanych zwierzat
i ich cierpienia — maksymalna dawka nie po-
winna przekracza¢ 2 000 mg/kg masy ciata lub
stosuje sie metody alternatywne,

d) przeprowadza sie ocene zagrozenia dla zdrowia
pracownikéw zatrudnionych przy produkcji, ob-
studze lub stosowaniu dodatku paszowego lub
dodatku paszowego wtaczonego do premikséw
i pasz z zastosowaniem badan produktu, za kté-
ry uwaza sie substancje czynng wraz z no$ni-
kiem w postaci, w ktérej zostang wprowadzone
do obrotu,

4 Celem wyznaczenia okresu karencji sugeruje sie minimal-
ng liczbe zdrowych zwierzat przeznaczonych do badan
podczas przeprowadzania kazdego uboju lub w danym
punkcie pomiarowym:

— krowy w okresie laktacji — osiem sztuk, tacznie ze
zwierzetami w okresie drugiej lub kolejnej laktacji
(cztery sztuki o wysokiej mlecznosci we wczesnym sta-
dium laktacji oraz cztery sztuki o niskiej mlecznosci
w péznym stadium laktacji),

— inne duze zwierzeta — cztery sztuki w chwili pobiera-
nia prob,

— dréb — sze$é sztuk w chwili pobierania prob,

— ptaki nioski — dziesie¢ jaj na dany punkt pomiarowy,

— ryby — dziesieé sztuk w chwili pobierania préb.



Dziennik Ustaw Nr 164

— 11559 —

Poz. 1721

e) przeprowadza sie nastepujace badania:
— ostre draznienie skory,

— ostre draznienie bton $luzowych, w tym oczu,
w przypadku otrzymania pozytywnego wyni-
ku podczas ostrego draznienia skory,

— uczulanie skory,

— ostre dziatanie inhalacyjne, jezeli wiadomo,
ze produkt moze tworzyé pyt lub mgietke
przedostajace sie przez drogi oddechowe;

2) badanie dziatania genotoksycznego i mutagenne-
go substancji czynnych oraz, jezeli jest to koniecz-
ne, ich metabolitow i produktdw rozpadu, przy
czym:

a) przeprowadza sie selektywng kombinacje co
najmniej trzech réznych testdw dotyczacych
genotoksycznosci,

b) uktad eksperymentalny obejmuje badanie sys-
temow prokariotycznych i eukariotycznych,
z uwzglednieniem systeméw badan in vitro
oraz in vivo przeprowadzanych na ssakach,

c) jezeli jest to konieczne, badanie przeprowadza
sie z aktywacja metaboliczng ssakoéw oraz bez
tej aktywaciji,

d) przedstawia sie uzasadnienie wyboru metody
oceny dziatania genotoksycznego na poziomie
genu, chromosomu i genomu,

e) przedstawia sie dodatkowe badania w zalezno-
$ci od ich wynikéw, profilu toksycznosci danej
substancji i jej planowanego stosowania, przy
czym badania wykonuje sie zgodnie z aktualnie
ustalonymi i sprawdzonymi procedurami,

f) przedstawia sie informacje potwierdzajace za-
stosowanie komodrek szpiku kostnego w bada-
niu genotoksycznym w przypadku uzyskania
negatywnego wyniku;

3

-~

badanie toksycznosci podprzewlektej po podaniu
doustnym, przy czym:

a) czas badania wynosi co najmniej 90 dni,

b) badania przeprowadza sie na dwdéch gatunkach
zwierzat, przy czym jeden gatunek laboratoryjny
zastepuje sig, jezeli jest to konieczne, gatunkiem
zwierzat docelowych, w przypadku dodatku pa-
szowego przeznaczonego do zywienia zwierzat
przeznaczonych do produkcji zywnosci,

c¢) badania na zwierzetach docelowych uznaje sie
za wystarczajace, przy czym substancje czynnag
podaje sie doustnie na co najmniej trzech po-
ziomach dawkowania, z wyjatkiem grupy kon-
trolnej, w celu uzyskania reakcji na dang dawke,
w przypadku dodatku paszowego przeznaczo-
nego do zywienia zwierzat nieprzeznaczonych
do produkcji zywnosci,

d) zaktada sie, ze maksymalna dawka prowadzi do
wystgpienia efektow szkodliwych, a minimalna
dawka nie prowadzi do zadnych objawdw tok-
sycznosci;

4) badanie toksycznosci przewlektej po podaniu do-
ustnym i badanie dziatania rakotwodrczego, przy
czym:

a) badanie toksycznosci przewlektej przeprowadza
sie co najmniej na jednym gatunku gryzoni,

b) badania dziatania rakotwdrczego nie przepro-
wadza sie w przypadkach, w ktérych substancja
czynna i jej metabolity:

— nie wykazaty dziatania rakotwdrczego w cza-
sie badania dziatania genotoksycznego,

— nie posiadajg budowy chemicznej znanych
zwigzkow rakotworczych,

— nie spowodowaty wystgpienia zmian o cha-
rakterze nowotworowym w wyniku badan
dotyczacych oceny toksycznosci;

5) badanie wptywu na rozréd i badanie dziatania te-
ratogennego, obejmujace:

a) dwupokoleniowe badanie wptywu na rozréd,
przy czym:

— badanie to obejmuje co najmniej dwa poko-
lenia filialne (F1, F2) i ewentualnie uwzgled-
nia badanie dziatania teratogennego, przy
czym badang substancje podaje sie samcom
i samicom w odpowiednim czasie poprze-
dzajgcym okres krycia i kontynuuje sie poda-
wanie do czasu odsadzenia potomstwa
z drugiego pokolenia (F2),

— przeprowadza sie ocene wptywu na rozréd
na podstawie oceny ptodnosci, zachowania
W czasie cigzy oraz zachowan matczynych
w okresie ssania, jak tez ocene wzrostu i roz-
woju potomstwa w pierwszym pokoleniu F1,
od zaptodnienia do dojrzatosci, i ocene roz-
woju potomstwa w drugim pokoleniu F2 do
okresu odsadzenia,

b) badanie dziatania teratogennego, przy czym:

— przeprowadza sie badanie embriotoksyczno-
$ci i badanie toksycznosci dla ptodu,

— badanie obejmuje co najmniej dwa gatunki
zwierzat;

6) badanie metabolizmu i dystrybucji, przy czym:

a) badanie ma na celu ustalenie wchtaniania, roz-
mieszczenia i drog wydalania substancji czyn-
nej,

b) badanie metabolizmu obejmuje bilans metabo-
liczny oraz wyznaczenie gtéwnych metabolitow
w moczu i kale u zwierzat obu pfci,

c) stosuje sie te same szczepy jak przy badaniach
toksykologicznych,

d) jednorazowa dawke substancji znacznikowej
podaje sie zwierzetom znajdujgcym sie w stanie
réwnowagi osiggnietej po podaniu dodatku pa-
szowego hieoznakowanego w dawce zblizonej
do maksymalnej, proponowanej do stosowania
u zwierzat docelowych;
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7) badanie biodostepnosci pozostatosci zwigzanych,

8

9

-~

-~

to jest zawartych w srodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego, przy czym ocena zagrozenia
dla zdrowia konsumentéw spozywajacych te $rod-
ki spozywcze uwzglednia dodatkowy czynnik
bezpieczenstwa, uzyskany na podstawie wyzna-
czenia dostepnosci biologicznej pozostatosci zwig-
zanych, przy uzyciu odpowiednich zwierzat labo-
ratoryjnych oraz miedzynarodowo uznanych me-
tod;

inne badania toksykologiczne i farmakologiczne,
w przypadku koniecznosci dostarczenia dodatko-
wych informacji majacych znaczenie dla oceny
bezpieczehstwa substancji czynnej dodatku paszo-
wego i jej pozostatosci;

ustalenie poziomu substancji czynnej niepowodu-
jacego skutkéw negatywnych (NOEL), wyrazone-
go w mg substancji czynnej na kg masy ciata na
dobe, na podstawie analizy danych, o ktérych mo-
wa w pkt 1 — 8, opublikowanych danych nauko-
wych oraz majacych znaczenie struktur chemicz-
nych, przy czym:

a) ustala sie najnizszy poziom wartosci NOEL,

b) warto$¢ NOEL, ktorg stosuje sie do obliczenia
dopuszczalnego dziennego spozycia (ADI), wy-
znacza sie na podstawie skutkow toksykologicz-
nych lub farmakologicznych,

c) w przypadku dodatku paszowego odznaczajace-
go sie witasciwosciami antybakteryjnymi —
warto$é ADI wyznacza sie na podstawie skut-
kéw dziatania dodatku paszowego na flore bak-
teryjna jelit cztowieka lub wyselekcjonowane,
wrazliwe szczepy bakterii obecne w przewodzie
pokarmowym cztowieka.

3. Badania bezpieczenstwa dodatku paszowego

dla konsumentéw s$rodkéw spozywczych pochodza-
cych od lub ze zwierzat, u ktorych produkt byt stoso-
wany, majg na celu:

1) wyznaczenie wartosci ADI, wyrazonej jako ilo$é

mg dodatku paszowego lub materiatu zwigzanego
z dodatkiem przypadajgca na osobe na dobe, przy
czym:

a) przedstawia sie propozycje wartosci ADI,

b) wartosé ADI uzyskuje sie z obliczenia ilorazu
wartosci NOEL, wyrazonej w mg substanc;ji
czynnej na kg masy ciata na dobe i odpowied-
niego wspotczynnika bezpieczenstwa, a nastep-
nie pomnozenia tego wyniku przez srednig ma-
se ciata cztowieka wynoszacag 60 kg, przy czym
wartosé¢ NOEL wyrazong w mg/kg masy ciata na
dobe ustala sie na podstawie wynikow badah
toksykologicznych lub farmakologicznych,

c) w przypadku dodatku paszowego odznaczajace-
go sie witasciwosciami antybakteryjnymi —
warto$é ADI wyznacza sie na podstawie wia-
sciwosci mikrobiologicznych dodatku paszo-
wego,

d) wspotczynnik bezpieczenstwa stosowany do
wyznaczenia wartosci ADI wybiera sie na pod-
stawie:

— charakteru skutkéw biologicznych stosowa-
nych do wyznaczenia wartosci NOEL,

— znaczenia skutkow biologicznych dla czto-
wieka oraz ich odwracalnosci,

— zakresu i jakosci informacji stosowanych do
wyznaczenia wartosci NOEL,

— wiedzy na temat skutkéw dziatania sktadni-
koéw pozostatosci,

e) zwykle stosuje sie wspotczynnik bezpieczen-
stwa rowny co najmniej 100 podczas obliczania
wartosci ADI (przez co rozumie sig, ze jest to
czynnik rowny 10 w celu uwzglednienia ewen-
tualnych réznic miedzygatunkowych oraz kolej-
ny wspotczynnik rowny 10 dla uwzglednienia
ewentualnych réznic miedzy reakcjami poszcze-
golnych osdb), przy czym jezeli sa dostepne in-
formacje dotyczgce substancji czynnej w odnie-
sieniu do ludzi, wykorzystuje sie je do obnizenia
wartosci wspotczynnika bezpieczenstwa;

2) wyznaczenie wartosci MRL dodatku paszowego,

przy czym:

a) wartos¢ MRL oblicza sie przy zatozeniu, ze spo-
zycie czesci zwierzat przeznaczonych do spozy-
cia przez ludzi oraz mleka i jaj stanowi zasadni-
cze zrodto narazenia ludzi, ewentualnie
uwzglednia sie inne Zzrédta narazenia — w przy-
padku ich wystepowania,

b) przyjmuje sie jednakowg wartosé MRL w przy-
padku substancji stosowanej jako dodatek pa-
szowy i majacej inne zastosowanie, przy czym
najsurowszg wartos¢ MRL stosuje sie w przy-
padkach, w ktérych wylicza sie rézne wartosci
MRL dla kazdego zastosowania, poniewaz spo-
sOb podawania, wielkosé, czestotliwosé dawko-
wania oraz czas podawania réznig sie w sposob
znaczacy od odpowiadajgcych im warunkéw za-
stosowania jako dodatek paszowy, lub istnieje
mozliwosé wystepowania réznych poziomow
pozostatosci w wyniku przemian kinetycznych
i metabolicznych,

c) w celu wyliczenia wartosci MRL okresla sie cha-
rakter chemiczny zwigzanej z dodatkiem paszo-
wym substancji, zwanej ,pozostatoscig sub-
stancji znacznikowej”, stosowanej w celu okre-
slenia poziomow pozostatosci w tkance, przy
czym sktadnik pozostatosci substancji znaczni-
kowej nie zawsze ma znaczenie toksykologicz-
ne, ale stanowi odpowiedni wskaznik reprezen-
tatywny dla pozostatosci ogdétem,

d

-

ustala sie stosunek pozostatosci substancji
znacznikowej do pozostatosci ogétem w odnie-
sieniu do wartosci ADI (przez co rozumie sie
stosunek pozostatosci substancji znacznikowej
do pozostatosci radioaktywnych ogétem, stosu-
nek pozostatosci substancji znacznikowej do
wszystkich pozostatosci biologicznie czynnych),
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dla wszystkich punktéw wyznaczonych w czasie
przeprowadzania badania eliminacji pozostato-
sci, w szczegolnosci ustala sie ten stosunek
w danym punkcie w czasie w celu opracowania
wartosci MRL, przy czym okresla sie metode ba-
dan analitycznych dla pozostatosci substanc;ji
znacznikowej celem zapewnienia zgodnosci
z wartoscig MRL,

e) w celu ustalenia wartosci MRL, wyrazonej
w g/kg pozostatosci substancji znacznikowej na
kg czesci zwierzat przeznaczonych do spozycia
przez ludzi lub pochodzacych ze zwierzat lub od
zwierzat produktdéw, na podstawie wartosci ADI,
uwzglednia sie podane w tabeli wartosci doty-
czace dziennego spozycia zywnosci:

Ssaki Ptaki Ryby
Miesnie 300g 300g 300 g”
Woatroba 100 g 100 g
Nerki 50 g 10g
Ttuszcz 50 g** 90 g™
+ mleko 1500 g
+ jaja 100 g

* Miesnie i skora wedtug proporcji naturalne;j.
** Dla $win 50g ttuszczu i skory w naturalnej propor-
cji.
*** Ttuszcz i skéra w naturalnych proporcjach.

f) poszczegdlne wartosci MRL w réznych tkankach
odzwierciedlajg kinetyke zanikania pozostatosci
wewnatrz tych tkanek u gatunkéw zwierzat do-
celowych, przy czym ustala sie metode badanh
analitycznych, ktérej granice kwantyfikacji znaj-
duja sie ponizej wartosci MRL,

g) w przypadku gdy pozostatosci substancji znacz-
nikowej sg obecne w czesciach zwierzat prze-
znaczonych do spozycia przez ludzi oraz mleku
i jajach, ustala sie takg warto$é MRL, aby ogdl-
na ilo$¢ pozostatosci spozywanych® w tych
produktach zwierzecych, majgcych znaczenie
toksykologiczne lub mikrobiologiczne, byta po-
nizej wartosci ADI okreslonej w tabeli powyzej,

h) wartos¢ MRL ustala sie z uwzglednieniem
wszystkich innych zrédet narazenia konsumenta,

i) w przypadku pozostatosci dodatku paszowego,
ktore nie przekraczajg wartosci MRL w mleku,
jajach lub miesie, jednak wptywaja na jakosé
zywnosci, w szczegodlnosci podczas jej przetwa-
rzania; w przypadku wykorzystywania mleka do
produkcji seréw, stosuje sie dodatkowo druga
wartos¢ MRL dodatku paszowego dotyczaca
przetworzonej zywnosci pochodzacej od lub ze

5 Proponowane wyliczenie (500 g miesa (w tym 300 g mie-
$ni, 100 g watroby, 50 g nerek, 50 g ttuszczu) lub
500 g migsa drobiowego (w tym 300 g miesni, 100 g wa-
troby, 10 g nerek, 90 g ttuszczu) lub 300 g ryby) + 1500 g mle-
ka + 100 g jaj.

zwierzat, u ktérych dodatek paszowy byt stoso-
wany,

j) wartosci MRL nie ustala sie w nastepujacych
przypadkach:

— brak dostepnosci biologicznej danych pozo-
statosci i brak szkodliwego oddziatywania na
mikroflore jelitowa cztowieka,

— catkowity rozktad na sktadniki odzywcze lub
substancje nieszkodliwe u zwierzecia docelo-
wego,

— brak ustalonej wartosci ADI z powodu niskiej
toksycznosci u zwierzat doswiadczalnych,

— dodatek paszowy jest przeznaczony wytgcz-
nie do zywienia zwierzat domowych,

— substancja jest zatwierdzona jako dozwolona
substancja dodatkowa w rozumieniu przepi-
sow o warunkach zdrowotnych zywnosci
i zZywienia, pozostatos$é substancji znaczniko-
wej to substancja macierzysta, a jej sktadniki
stanowiag niemajaca znaczenia frakcje warto-
sci ADI dozwolonej substancji dodatkowej;

3) okreslenie okresu karencji dla dodatku paszowego
na podstawie wartosci MRL, obejmujgcego czas
od zakonczenia podawania proponowanej postaci
dodatku paszowego, koniecznego do obnizenia
poziomu pozostatosci do wartosci ponizej warto-
$ci MRL (przy 95 % granicy ufnosci), przy czym
w tym celu wyznacza sie poszczegdlne czesci
zwierzat przeznaczone do spozycia przez ludzi,
zwane ,tkankami docelowymi”.

4. Badania toksykologiczne ustalajace bezpieczen-
stwo dodatku paszowego dla pracownikéw zatrudnio-
nych przy produkcji, obstudze lub stosowaniu dodatku
paszowego lub dodatku paszowego wtaczonego do
premiksow i pasz, narazonych na dziatanie dodatku pa-
szowego poprzez jego wdychanie lub dziatanie miej-
scowe, uwzgledniajgce informacje dotyczace sposobu
obstugi lub stosowania dodatku paszowego i ocene
zagrozenia dla zdrowia pracownikéw oraz doswiadcze-
nie zdobyte w zaktadach produkujacych dodatki, jako
zrédto informacji koniecznych do oceny rodzajéw za-
grozen, w szczegodlnosci obejmujgce dodatki paszowe
mogace wystepowaé w postaci sproszkowanej oraz
posiadajace dziatanie uczulajgce, maja na celu:

1) ocene zagrozenia toksycznego, potrzebng do usta-
lenia bezpieczenstwa dodatku paszowego dla pra-
cownikow, w tym:

a) okreslenie skutkéw dziatania na uktad oddecho-
wy, obejmujace:

— informacje potwierdzajgce brak wptywu do-
datku paszowego na zdrowie pracownikéw
narazonych na wdychanie dodatku w postaci
pytu,

— wyniki badan inhalacyjnych oraz uczulajg-
cych wykonanych na zwierzetach laborato-
ryjnych,

— opublikowane dane epidemiologiczne lub
wtasne, zebrane przez osobe sktadajgca
whniosek,
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b) okreslenie skutkdw dziatania na oczy i skore,
obejmujace:

— informacje potwierdzajagce brak dziatania
uczulajgcego dodatku paszowego, jezeli taka
dokumentacja istnieje,

— wyniki badan wykonanych na zwierzetach la-
boratoryjnych,

c) informacje dotyczgce toksycznosci systemowej,
w tym toksycznosci badanej po podaniu dawki po-
wtdrnej, mutagennosci, rakotwaorczosci oraz bada-
nia wptywu na rozréd zwierzat, stosowane w celu
dokonania oceny innych aspektéw bezpieczen-
stwa pracownikdw, przy zatozeniu, ze zanieczysz-
czenie skory i wdychanie dodatku paszowego sta-
nowig najbardziej prawdopodobne sposoby nara-
zenia;

2

~

ocene narazenia, jezeli jest to mozliwe ilosciowa,
przy czym:

a) przedstawia sie informacje dotyczace sposobu
stosowania dodatku paszowego, ktéry moze
dosta¢ sie do organizmu wszystkimi drogami:
oddechowa, przez skoére lub droga pokarmowa,

b) informacje zawierajgce ocene ilosciowa, jezeli
jest to mozliwe, dotyczg zawartosci w powie-
trzu, zanieczyszczenia skéry lub spozycia;
w przypadku braku tych informacji przedstawia
sie dane wystarczajagce do przeprowadzenia
oceny narazenia;

3) ustalenie srodkdéw kontroli narazenia — w celu do-
konania oceny dotyczacej zagrozenia dla zdrowia
0s6b stosujacych dodatek paszowy, w tym tok-
sycznosci systemowej, dziatania uczuleniowego
lub nadwrazliwosci, uwzglednia sie informacje do-
tyczace oceny toksykologicznej oraz oceny naraze-
nia przy zastosowaniu srodkow kontroli narazenia,
a takze srodkéw ostroznosci, majacych na celu eli-
minacje narazenia, w tym zmiane postaci produk-
tu, modyfikacje procedur stosowanych w produk-
cji lub zmiane sposobu stosowania dodatku pa-
szowego, lub zastosowanie srodkdéw ochrony oso-
biste;j.

5. Badania bezpieczenstwa stosowania dodatku
paszowego, majace na celu ochrone srodowiska gle-
bowego i wodnego, sag wykonywane w przypadku dtu-
giego okresu stosowania dodatkéw paszowych w zy-
wieniu zwierzat, ktore, niewchtoniete z przewodu po-
karmowego, sg wydalane z odchodami, przy czym, je-
zeli jest to mozliwe, uwzgledniajace dokonanie ogra-
niczonej oceny wptywu dodatku paszowego na $rodo-
wisko naturalne na podstawie kolejnych etapéw bada-
nia, sktadajgce sie z etapu | oceny przeprowadzanego
zgodnie ze schematem wskazujagcym sposdb oceny
i etapu Il oceny, w tym etapéw IlA i 1IB, wykonywane-
go w przypadku koniecznosci dostarczenia dodatko-
wych informacji, obejmuja:

1) etap | oceny majacy na celu ustalenie zakresu
wptywu na srodowisko dodatku paszowego i jego
metabolitow, z uwzglednieniem wynikoéw badanh

dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stoso-
wania dodatku paszowego, przy czym:

a) etapu Il oceny nie wykonuje sie w przypadku,
gdy:

— budowa chemiczna, skutki biologiczne oraz
stosowanie dodatku paszowego nie wykazu-
ja znaczenia dla srodowiska, co oznacza, ze
dodatek paszowy i jego gtéwne metabolity
(ponad 20 % ogodlnej ilosci pozostatosci
w odchodach) sg substancjami fizjologiczny-
mi, w tym witaminami, substancjami mine-
ralnymi, ktérych zawarto$¢ w srodowisku nie
ulega zmianie,

— dodatek paszowy jest przeznaczony dla zwie-
rzagt domowych,

— najgorszy przypadek przewidywanej zawar-
tosci w srodowisku (PEC) jest zbyt niski, aby
stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska,

b

-

najgorszy przypadek wartosci PEC srodowiska
glebowego wystepuje w wyniku rozrzucenia
nawozu naturalnego wytworzonego w czasie
maksymalnego wydalania gtéwnych sktadni-
kéw pozostatosci (dodatku paszowego i jego
gtéwnych metabolitow), przy czym wartosé
PEC ocenia sie dla kazdego gtéwnego sktadnika
pozostatosci w nawozie naturalnym oraz dla
srodowiska glebowego i wodnego, mogacych
mie¢ znaczenie dla oceny zagrozenia, przy czym
kolejnych etapdw oceny nie przeprowadza sie,
jezeli w srodowisku glebowym:

— warto$¢ PEC nie przekracza 100 pg/kg —
w przypadku tacznej zawartosci gtéwnych
pozostatosci dodatku paszowego w nawozie
naturalnym,

— okres potowicznego rozktadu (DTg,) gtow-
nych pozostatosci w nawozie naturalnym nie
przekracza 30 dni lub gdy ich zawartos$¢ po
rozktadzie nie przekracza 100 pg/kg,

— wartos$é PEC w glebie na gtebokosci 5 cm nie
przekracza 10 pg/kg,

¢) najgorszy przypadek wartosci PEC dla $rodowi-
ska wodnego wystepuje w wyniku bezposred-
niego przedostania sie rozsypanej paszy lub
odchoddw zawierajgcych dodatek paszowy i je-
go metabolity do zbiornikdw wodnych lub
w wyniku posredniego przedostania sie sktad-
nikdw pozostatosci obecnych w odchodach
zwierzecych lub glebie do wdéd gruntowych,
przy czym kolejnych etapdw oceny nie przepro-
wadza sig, jezeli w srodowisku wodnym war-
to$¢ PEC nie przekracza 0,1 pg/l w zbiornikach
wodnych lub wodach gruntowych,

d) etap Il oceny przeprowadza sie, jezeli:

— wnioskodawca nie przedstawi informaciji,
o ktérych mowa w pkt 1, umozliwiajgcych
zwolnienie dodatku paszowego z dalszej
oceny,

— dodatek paszowy wprowadza sie bezposred-
nio do srodowiska (np. wodnego);
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ETAP | OCENY ZAGROZENIA DLA SRODOWISKA WYNIKAJACEGO ZE STOSOWANIA
DODATKU PASZOWEGO

o ustalonym bezpieczenstwie stosowania
(np. witaminy, dodatki mineralne) ?

Czy dodatek jest substancja fizjologiczna/naturalng

TAK

NIE

Czy dodatek paszowy jest
przeznaczony dla zwierzat domowych?

TAK

STOP

NIE

Czy dodatek paszowy w sposéb
bezposredni dostaje si¢ do
$rodowiska (np. gospodarstwa
rybackie)?

NIE

v

STOP

TAK

Czy zawartos¢ dodatku paszowego lub jego
glownych metabolitow w nawozie
naturalnym wynosi wiecej niz 100pg/kg ?

FAZA 11




Dziennik Ustaw Nr 164 — 11564 —

Poz. 1721

i » NIE

TAK

Czy okres potowicznego rozpadu
dodatku paszowego lub jego
metabolitow w nawozie naturalnym po
jego rozrzuceniu (DTsg) wynosi mniej
niz 30 dni ?

¢ TAK

»  STOP

STOP

NIE

v

Warto$¢ PEC w wodach gruntowych
lub w glebie wynosi wigcej niz

10 pg/kg

TAK

=% NIE

FAVZA 11
¥

2) etap Il oceny, majacy na celu ustalenie potencjal-
nej akumulacji biologicznej dodatku paszowego
(przy czym akumulacji biologicznej nie uznaje sie
za potencjalnie znaczaca, jezeli wspodtczynnik po-
dziatu K, jest mniejszy od 3), i jego gtownych
metabolitow oraz wptywu dodatku paszowego na
przewidywany margines bezpieczehstwa, obej-
mujacy etap |IB oceny, w przypadku braku mozli-
wosci ustalenia marginesdw bezpieczenstwa,
w tym:

a) etap llA oceny, majacy na celu identyfikacje za-
grozenia dla srodowiska poprzez dokonanie do-
ktadnego obliczenia wartosci PEC, okreslenie
wspotzaleznosci pomiedzy narazeniem, zawar-
toscig dodatku paszowego i jego gtownych me-
tabolitow, a kréotkotrwatym dziataniem szkodli-
wym dla gatunkéw zwierzat innych niz docelo-
we oraz roslin w srodowisku glebowym i wod-

P> STOP

nym oraz wykorzystanie tych wynikéw w celu
okreslenia przewidywanej zawartos$ci niepowo-
dujacej zadnych skutkéw (PNEC) w $rodowisku,
przy czym w celu okres$lenia zagrozenia stosuje
sie nastepujace etapy oceny:

— w przypadku gdy nie zakonczono oceny na
etapie I, wylicza sie doktadng wartosé PEC
dla srodowiska glebowego i wodnego, przy
czym w celu przeprowadzenia oceny na eta-
pie llA stosuje sie najwyzszg wartos¢ obliczo-
nego PEC, a w przypadku wysokiej trwatosci
w glebie (DTq, > 1 roku) przy zawartosci po-
wyzej 10 g/kg gleby w stanie rownowagi wy-
konuje sie ocene na etapie IIB, z uwzglednie-
niem na etapie llA:

— zawartosci dodatku paszowego i jego

gtownych metabolitow w nawozie natu-
ralnym, po podaniu zwierzetom dodatku
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paszowego w proponowanej dawce, przy
czym wyliczenie to uwzglednia wielkosé
odchoddw i poszczegdlne dawki,

— mozliwosci rozcieAczenia wydalanego do-
datku paszowego w wyniku procesu prze-
twarzania nawozu naturalnego i jego
przechowywania przed rozrzuceniem,

— adsorpcji i desorpcji dodatku paszowego
i jego metabolitow w srodowisku glebo-
wym, trwatosci pozostatosci dodatku pa-
szowego w glebie (DT, i DTqy), a w przy-
padku akwakultury — sedymentacji,

— innych czynnikéw, w tym fotolizy, hydroli-
zy, parowania, rozktadu w glebie lub sys-
temie osadow wodnych,

wyznaczenie pozioméw prowadzacych do
znaczacych krotkookresowych szkodliwych
skutkéw dla réznych poziomoéw troficznych
w s$rodowisku glebowym i wodnym, przy
czym badanie dla $rodowiska glebowego
obejmuje: dziatanie toksyczne na dzdzownice
(50 % stezenie $miertelne, wartos¢ LCg), fito-
toksycznos$é (50 % stezenie efektywne, war-
tos¢ ECg,), dziatanie toksyczne dla roslin
gruntowych i mikroorganizméw zyjacych
w glebie (np. ECg, dla wptywu na metanoge-
neze i wigzanie azotu), w przypadku srodowi-
ska wodnego: dla ryb — 96-godzinne badanie
LCg,, dla Daphnia magna — 48-godzinne ba-
danie EC;,, dla alg — badanie LCgy, i badanie
toksycznosci dla organizmoéw osadowych,

wyliczenie wartosci PNEC dla $rodowiska
glebowego i wodnego, na podstawie obli-
czenia ilorazu najnizszej wartosci, zaobser-
wowanej u najbardziej wrazliwych gatunkow
powodujacej skutki szkodliwe, uzyskanej
w wyniku przeprowadzenia badan ekotok-
sycznosci oraz czynnika bezpieczenstwa row-

pie lIA wykonuje sie pomiary zawartosci
w $rodowisku oraz trwatosci dodatku paszo-
wego i jego gtownych metabolitow w przy-
padku stosowania dodatku w warunkach te-
renowych,

ustala sie trzy kategorie gatunkéw wystepu-
jacych w s$rodowisku — zwierzeta, rosliny
i mikroorganizmy,

badania dobiera sie w sposdb staranny,
w szczegolnosci w przypadku, gdy dodatek
paszowy i jego metabolity przedostaja sie
do srodowiska,

ocena oddziatywania na srodowisko glebo-
we obejmuje:

— badanie subletalne skutkéw dziatania na
dzdzownice, dalsze badania oddziatywa-
nia na mikroflore gleby, fitotoksycznos$é
dla réznych gatunkéw roslin uprawnych
majacych gospodarcze znaczenie, badania
na bezkregowcach uzytkow zielonych tacz-
nie z owadami i dziko zyjacymi ptakami,

— odrebng ocene dziatania toksycznego na
ssaki — jezeli jest to konieczne,

ocena oddziatywania na $rodowisko wodne
obejmuje:

— badanie toksycznosci przewlektej w sto-
sunku do najbardziej wrazliwych organi-
zmoéw wodnych, wyznaczonych podczas
oceny fazy IIA, w tym badanie ryb we
wczesnym etapie zycia, test rozmnazania
Daphni, 72-godzinne badanie alg i bada-
nie akumulacji biologicznej,

— ustalenie $rodkéw ostroznosci majacych
na celu ograniczenie oddziatywania do-
datku paszowego na srodowisko, w przy-
padku gdy nie mozna ustali¢ odpowied-

nego co najmniej 100, w zaleznosci od stoso-
wanego wskaznika i liczby przetestowanych
gatunkow,

niego marginesu bezpieczenstwa miedzy
wartosciami PEC i PNEC.

6. Zakres badan, o ktérych mowa w ust. 1—5, obej-

— poroéwnuje sie obliczone wartosci PEC o 3 AR
muje informacje umozliwiajgce ocene:

i PNEC, przy czym mozliwy do zaakceptowa-
nia stosunek wartosci PEC do wartosci PNEC
zalezy od charakteru wynikéw badania, prze-
prowadzonego w celu wyznaczenia wartos$ci
PNEC i przecietnie wynosi 1,0—0,1, przy
czym jezeli obliczony stosunek jest znacznie
nizszy od wartosci 0,1, nie przeprowadza sie
dalszej oceny zagrozenia, chyba ze spodzie-
wana jest akumulacja biologiczna,

1) bezpieczenstwa stosowania dodatku paszowego
u zwierzat docelowych;

2) zagrozenia dla ludzi i zwierzat, zwigzanego z selek-
cjg i przekazywaniem opornosci na antybiotyki
oraz zwiekszong trwatoscia i siewstwem drobno-
ustrojow chorobotwdrczych;

3) zagrozenia dla konsumentéw spozywajacych zyw-
nos$é pochodzenia zwierzecego, mogaca zawierac
pozostatosci dodatkow paszowych i jego metabo-
litow;

b) etap IIB oceny obejmuje szczegotowe badanie
ekotoksykologiczne, przeprowadzane w przy-
padku watpliwosci dotyczacych oddziatywania
dodatku paszowego na srodowisko naturalne,
a zwtaszcza skutkdw oddziatywania na gatunki
zwierzat, roslin i mikroorganizméw zyjace
w $rodowisku glebowym i wodnym, ktérych ba-
danie na etapie IIA wskazato na mozliwe zagro-
zenie, przy czym:

— w przypadku mozliwego zawyzenia wartosci
PEC podczas przeprowadzania oceny na eta-

4) zagrozenia dla pracownikéw zatrudnionych przy
produkcji, obstudze lub stosowaniu dodatku pa-
szowego lub dodatku paszowego wtaczonego do
premikséw i pasz, wynikajgcego z dziatania na ich
uktad oddechowy, oczy i skore;

5) zagrozenia dla srodowiska, wynikajacego z dziata-
nia bezposredniego lub posredniego (odchody
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zwierzece) dodatku paszowego lub jego metaboli-
tow.

7. Przy ocenie bezpieczenstwa dodatku paszowego
uwzglednia sie znane przypadki wystapienia niezgod-
nosci lub interakcji dodatku paszowego z produktami
leczniczymi weterynaryjnymi lub innymi sktadnikami
paszy, niezbednymi dla zywienia danego gatunku
zwierzecia.

8. Dopuszcza sie dokumentacje niezawierajaca in-
formacji niezbednych przy poprzedniej rejestracji
w przypadku sktadania wniosku o udzielenie zgody na
rozszerzenie zastosowania dodatku paszowego na
zwierze docelowe inne niz zwierze, na ktére dodatek
paszowy zostat zarejestrowany.

9. Zwierze docelowe, o ktdrym mowa w ust. 8, po-
winno by¢ zblizone fizjologig i metabolizmmem do zwie-
rzecia, na ktore dodatek paszowy zostat zarejestrowa-

ny.

10. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 8, powin-
na:

1) wykazaé bezpieczenstwo stosowania dodatku dla
danego zwierzecia docelowego;

2) wykazaé brak znaczacych réznic dotyczacych me-
tabolizmu oraz pozostatosci w produktach pocho-
dzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia
przez ludzi;

3) uzasadnié propozycje wartosci MRL oraz okresu
karencji.

11. Informacje, ktére uwzglednia sie przy ocenie
zagrozenia stosowania dodatku paszowego dla konsu-
menta oraz przy wyznaczaniu wartosci MRL i okresu
karencji, obejmuja:

1) budowe chemiczng substancji czynnej;

2) metabolizm u proponowanych zwierzat docelo-
wych;

3) charakter pozostatosci u proponowanych zwierzat
docelowych;

4) tempo eliminacji pozostatosci z tkanek docelo-
wych;

5) informacje dotyczace dziatania biologicznego sub-
stancji czynnej dodatku paszowego i jej metaboli-
tow.

12. W przypadku dokumentacji badan metaboli-
zmu dodatku paszowego uwzglednia sie analize po-
rownawczg wynikéw badah wykonywanych na zwie-
rzetach przeznaczonych do produkcji zywnosci i zwie-
rzetach laboratoryjnych, ktére zostaty uzyte w bada-
niach toksykologicznych, w celu:

1) uzyskania wyczerpujacych danych o dziataniu tok-
sykologicznym dodatku paszowego i jego meta-
bolitéw, powstatych w organizmie zwierzecia do-
celowego;

2) ustalenia i ilosciowego okreslenia pozostatosci
substancji znacznikowej, majac na celu wyznacze-
nie:

a) wartosci MRL,

b) okresu karencji dodatku paszowego.

13. Przy ocenie bezpieczenstwa dodatku paszowe-
go ponadto sg wymagane informacje dotyczace bio-
dostepnosci pozostatosci zwigzanych i niezwigzanych,
w szczegolnosci w przypadku braku informacji o pozo-
statosciach substancji znacznikowej.

14. Przy ocenie zagrozenia dodatku paszowego
dla $rodowiska sg wymagane informacje o sktadzie,
wtasciwosciach fizykochemicznych i biologicznych
gtéwnych metabolitow dodatku paszowego, wydalo-
nych z organizmu zwierzecia.

V. Wzér monografii dodatku paszowego, z wyjatkiem
grup mikroorganizmow i enzymow

1. Identyfikacja dodatku paszowego zawiera okre-
Slenie:

1) nazwy handlowej tego dodatku;

2) rodzaju tego dodatku okreslonego zgodnie z jego
podstawowa funkcja, wraz z wyszczegdlnieniem
innych zastosowanh substancji czynnej;

3) jakosciowego i ilosciowego sktadu tego dodatku,
z uwzglednieniem: substancji czynnych, innych
sktadnikéw, zanieczyszczen, zrdéznicowania partii
oraz opisu poszczegdlnych sktadnikéw substancji
czynnej oraz proporcji mieszaniny, w przypadku
substancji czynnej stanowigcej mieszanine sktad-
nikéw czynnych, z ktorych kazdy jest zdefiniowa-
ny;

4) postaci fizycznej tego dodatku, rozktadu wielkosci
czastek, ksztattu czgstek, gestosci, gestosci nasy-
powej, a w przypadku dodatku paszowego w po-

staci ptynnej — lepkosci i napiecia powierzchnio-
wego;
5) opisu procesu wytwarzania tego dodatku

z uwzglednieniem szczegotowych procedur proce-
su technologicznego.

2. Charakterystyka substancji czynnej zawiera:

1) nazewnictwo obejmujace:
a) nazwe rodzajowa,

b) nazwe chemiczng zgodng z nomenklaturg
IUPAC,

c) inne miedzynarodowe nazwy rodzajowe i ich
skroty,

d) numer substancji czynnej zgodny z Wykazem
Substancji Chemicznych (CAS);

2) wzér strukturalny, wzér czasteczkowy, mase cza-
steczkowg oraz w przypadku substancji czynnej
uzyskanej w procesie fermentac;ji:
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a) sktad jakosciowy i ilosciowy gtéwnych sktadni-
kow,

b) pochodzenie mikrobiologiczne, z uwzglednie-
niem nazwy i miejsca kolekcji drobnoustrojow,
w ktérym szczep jest zdeponowany;

3) czystosé substancji czynnej, w tym:
a) sktad ilosciowy i jakosciowy substancji czynnej,
b) zanieczyszczenia,
c¢) substancje toksyczne,

d) potwierdzenie braku wystgpienia organizmoéw
wytwarzajgcych;

4) wtasciwosci fizyczne i inne substancji czynnej
okreslonej chemicznie, w tym:

a) statg dysocjacji (pKa),

b) wtasciwosci elektrostatyczne,

c) punkt topnienia i punkt wrzenia,
d) gestosé,

e) preznosé par,

f) rozpuszczalnosé w wodzie i rozpuszczalnikach
organicznych,

g) wspodiczynnik podziatu,
h) widmo masowe i absorpcyjne,

i) informacje o magnetycznym rezonansie jadro-
wym (NMR),

j) mozliwg izomerig,

k) inne wtasciwosci fizyczne.

3. Witasciwosci fizykochemiczne, technologiczne
i biologiczne dodatku paszowego obejmujg okresle-
nie:

1) trwatosci tego dodatku pod wptywem dziatania
czynnikdéw $rodowiskowych, takich jak s$wiatto,
temperatura, pH, wilgotnos$¢ i tlen, z uwzglednie-
niem propozycji okresu trwatosci;

2

~

trwatosci tego dodatku pod wptywem dziatania
czynnikow fizycznych, stosowanych w procesie
produkcji pasz i premiksdw, takich jak temperatu-
ra, wilgotnosé, cisnienie i czas oraz produktow
rozpadu lub rozktadu dodatku paszowego, po-
wstatych w warunkach produkcji premiksow
i pasz;

3) trwatosci tego dodatku w warunkach przechowy-
wania premikséw i pasz, z uwzglednieniem propo-
zycji okresu trwatosci;

4) wtasciwosci fizykochemicznych, technologicznych
lub biologicznych tego dodatku, innych niz wy-
mienione w pkt 1—3, w tym:

a) wtasciwosci koniecznych do uzyskania i utrzy-
mania jednorodnych mieszanin w premiksach
i paszach,

b) wtasciwosci dotyczacych pylenia,
c) wtasciwosci elektrostatycznych,

d) rozpuszczalnosci.

4. Metody kontroli zawieraja:

—_
~

opis metod stosowanych do okreslenia sktadu
i postaci dodatku paszowego, czystosci i wtasci-
wosci substancji czynnej oraz charakterystyki do-
datku paszowego, o ktérych mowa w zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia w czesci Il w ust. 1 pkt 3i 4,
ust. 2 pkt 3i 4 i ust. 3;

2) opis jakosciowych i ilosciowych metod badan
analitycznych stosowanych do okreslenia pozo-
statosci substancji znacznikowej substancji czyn-
nej w tkankach docelowych i produktach pocho-
dzenia zwierzecego;

3) wskazanie zrddta opublikowanych danych doty-
czacych metod opisanych w ust. 4, wraz z zatacze-
niem odpowiednich kopii;

&

informacje dotyczace prawidtowych warunkow
przechowywania dodatku paszowego.

5. Wtasciwosci biologiczne dodatku paszowego
obejmuja:

1) w przypadku dodatku paszowego z grupy kokcy-
diostatykéw i innych produktéw leczniczych —
szczegotowe wtasciwosci profilaktyczne, w tym
zachorowalnosé, smiertelnosé, liczbe oocyst i ob-
raz zmian patologicznych;

2) w przypadku dodatku paszowego majacego
wptyw na produkcje zwierzeca, innego niz wymie-
niony w pkt 1, wptyw na:

a) pobranie paszy,

b) mase ciata,

c) zuzycie paszy,

d) jakos¢ srodkow spozywczych pochodzenia
zwierzecego,

e) wydajnosé zwierzecia,

f) parametry korzystne dla zwierzecia, srodowi-
ska, producenta lub konsumenta, inne niz wy-
mienione w lit. a—e;

3) w przypadku dodatku paszowego posiadajgcego
wptyw na cechy premiksdw i mieszanek — dziata-
nie technologiczne;

4) niekorzystne skutki dziatania, przeciwwskazania,

zagrozenia dla zwierzat docelowych, konsumen-
téw zywnosci pochodzenia zwierzecego, $srodowi-
ska oraz interakcje biologiczne wraz z uzasadnie-
niem i wartosciami ADI lub MRL, oznaczonymi dla
innych zastosowah substancji czynne;j.

6. Szczegotowe informacje dotyczace jakosci i ilo-
$ci pozostatosci dodatku paszowego w tkankach doce-
lowych oraz w produktach pochodzenia zwierzecego,
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wynikajgce ze stosowania danego dodatku zgodnie
Z przeznaczeniem.

7. Oznaczenie wartosci ADI i MRL oraz okresu ka-
rencji dodatku paszowego.

8. Inne wiasciwosci dodatku paszowego umozli-
wiajgce jego identyfikacje.

9. Warunki stosowania dodatku paszowego.
10. Data sporzadzenia monografii.
VI. Wzor noty identyfikacyjnej

1. Identyfikacja dodatku paszowego zawiera:
1) wskazanie rodzaju dodatku paszowego;
2) wskazanie postaci fizycznej dodatku paszowego;

3) wskazanie sktadu jakosciowego i ilosciowego do-
datku paszowego;

4) wskazanie metod badan analitycznych stosowa-
nych do okreslenia dodatku paszowego i jego po-
zostatosci;

5) wskazanie numeru Rejestru Wspdlnotowego;

6) opakowanie.

2. Specyfikacja dotyczaca substancji czynnej za-
wiera:

1) nazewnictwo obejmujace:
a) nazwe rodzajowa,

b) nazwe chemiczng zgodnie z nomenklatura
IUPAC,

¢) numer substancji czynnej wedtug CAS;

2) wzor chemiczny.

3. Wiasciwosci fizykochemiczne, technologiczne
i biologiczne dodatku paszowego obejmujg okresle-
nie:

1) trwatosci dodatku paszowego;

2) trwatosci dodatku paszowego w warunkach:
a) produkcji premiksow i pasz,
b) przechowywania premikséw i pasz;

3) innych ich wtasciwosci.

4. Warunki stosowania dodatku paszowego obej-
muja:

1) gatunek lub kategorie zwierzat oraz ich maksymal-
ny wiek, jezeli zostat okreslony;

2) minimalng i maksymalng zawarto$é¢ dodatku pa-
szowego W paszy;

3) przeciwwskazania i interakcje;

4) zagrozenia zwigzane ze stosowaniem dodatku pa-
szowego.

5. Informacje dotyczace osoby odpowiedzialnej za
wprowadzenie dodatku paszowego do obrotu zawie-
raja:

1) imie i nazwisko albo siedzibe osoby odpowiedzial-
nej za wprowadzenie dodatku do obrotu;

2) adres osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie
dodatku do obrotu albo jej siedziby;

3) numer zezwolenia na wprowadzenie dodatku do
obrotu.

6. Informacje przedsigbiorcy, innego niz osoba od-
powiedzialna za wprowadzenie dodatku do obrotu, za-
wieraja:

1) imie i nazwisko albo siedzibe przedsiebiorcy;
2) adres przedsigbiorcy albo jego siedziby;

3) numer zgtoszenia lub numer zezwolenia przyznany
przedsiebiorstwu lub posrednikowi.

7. Data sporzadzenia noty identyfikacyjne;.
VIl. Szczegoétowe wymagania dotyczace zakresu do-
kumentacji dotaczanej do wniosku o przedtuzenie
zgody na stosowanie dodatku paszowego,

w przypadku osoby odpowiedzialnej za wprowa-
dzenie dodatku do obrotu

1. Informacje ogdlne obejmuja:

1) dokumentacje zawierajgca informacje oraz mono-
grafie, przygotowane zgodnie z aktualnie obowig-
zujgcymi wymaganiami oraz wykazem wszystkich
zmian danego rodzaju od uzyskania zgody na sto-
sowanie dodatku paszowego i jego wprowadzenie
do obrotu lub ostatniego przedtuzenia tej zgody;

2) potwierdzenie uzupetnienia monografii i doku-
mentacji dotyczacej bezpieczehstwa stosowania
dodatku paszowego o aktualne informacje, maja-
ce zwigzek z dodatkiem paszowym i nowymi wy-
maganiami;

3) informacje dotyczace statusu rejestracji dodatku
paszowego w innych panstwach oraz wielkosci je-
go sprzedazy.

2. Identyfikacja dodatku paszowego i jego sub-
stancji czynnej obejmuje:

1) dokumentacje potwierdzajgca brak zmian i mody-
fikacji w zakresie sktadu, czystosci oraz dziatania
dodatku paszowego, w odniesieniu do zarejestro-
wanego dodatku;

2) informacje o zmianach wprowadzonych do proce-
su wytwarzania.
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3. Skutecznos$¢ dodatku paszowego obejmuje:

1) aktualng dokumentacje potwierdzajaca uprzednio
okreslong skutecznosé dodatku paszowego w wa-
runkach produkcji zwierzecej;

2

~

podsumowanie ogdlnych doswiadczen dotycza-
cych stosowania dodatku paszowego oraz wyniki
monitorowania jego wydajnosci.

4. Informacje mikrobiologiczne zawieraja:

1

~

aktualne informacje na temat rozwoju opornosci
przeciwbakteryjnej na podstawie wynikéw badan
dfugotrwatego stosowania dodatku paszowego,
wykonywanych w warunkach terenowych, za ktore
uwaza sie gospodarstwa, w ktorych dodatek paszo-
wy stosuje sie rutynowo, jezeli jest to mozliwe,
przez dtugi czas, przy czym w badaniach wykorzy-
stuje sie bakterie jelitowe, w tym endogenne i eg-
zogenne bakterie gram-dodatnie i gram-ujemne;

2

~

wyniki badan ustalajgce zdolnos¢ bakterii opor-
nych do opornosci krzyzowej na antybiotyki stoso-
wane w terapii chordb ludzi i zwierzat, przeprowa-
dzone z zastosowaniem réznych grup antybioty-
kéw, w tym nalezacych do tej samej grupy co do-
datek paszowy;

3

-~

wyniki z przeprowadzonych programéw monito-
ringowych.

5. Dokumentacja bezpieczenstwa stosowania do-
datku paszowego obejmuje potwierdzenie bezpie-
czehnstwa jego stosowania dla zwierzat docelowych,
konsumentéw, pracownikoéw zatrudnionych przy pro-
dukcji, obstudze lub stosowaniu dodatku paszowego
oraz dla srodowiska naturalnego, na podstawie aktu-
alnego stanu wiedzy naukowej, od uzyskania zgody
na stosowanie dodatku paszowego i jego wprowadze-
nie do obrotu lub ostatniego przedtuzenia tej zgody,
przy czym przedstawia sie:

1) szczegodtowe raporty o wystgpieniu niekorzyst-
nych skutkdéw u zwierzat docelowych, ludzi oraz
w $rodowisku, a zwtaszcza skutkéw nieznanych
w chwili udzielania zgody na stosowanie dodatku
paszowego i wprowadzanie do obrotu lub ostat-
niego przedtuzenia tej zgody lub skutkow uprzed-
nio znanych, ktérych czestotliwosé wystepowania
zwiekszyta sie od czasu ostatniej rejestracji,
z uwzglednieniem charakteru szkodliwego skutku,
liczby organizmoéw objetych tym dziataniem, wy-
nikdw, warunkéw stosowania oraz oceny przyczy-
nowosci wystgpienia skutku;

2) informacje na temat interakcji i zanieczyszczen
krzyzowych, ktore wystapity w okresie od ostat-
niej przeprowadzanej rejestracji;

3) informacje w zakresie monitoringu pozostatosci
dodatku paszowego, jezeli jest to konieczne;

4) inne informacje dotyczace bezpieczenstwa stoso-
wania dodatku paszowego;

5) szczegdétowe uzasadnienie — w przypadku braku
wymaganych danych.

VIII. Szczegétowe wymagania dotyczace zakresu do-
kumentacji dotaczanej do wniosku o udzielenie
zgody na stosowanie dodatku paszowego,
w przypadku wnioskodawcy innego niz osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie tego dodatku
do obrotu

1. Dodatek paszowy podlega ocenie zgodnosci
z danymi zawartymi w dokumentacji dotgczonej do
whniosku ztozonego przez osobe odpowiedzialng za
wprowadzenie dodatku paszowego do obrotu, ktéra
uzyskata zgode na jego stosowanie.

2. Ocena zgodnosci danych, o ktoérej
w ust. 1, obejmuje okreslenie:

mowa

1) sktadu jakosciowego i ilosciowego;
2) czystosci substancji czynnej i innych sktadnikow;
3) procesu produkcji;

4) warunkow stosowania.

3. W przypadku zgodnosci danych, o ktérych mo-
wa w ust. 2, zwolnienie z przeprowadzenia badan far-
makologicznych, toksykologicznych i skutecznosci
dziatania dodatku paszowego jest mozliwe, jezeli
w opinii wyrazonej w raporcie ekspertéw zrezygnowa-
no z tych badan.

4. Dokumentacja ponadto zawiera:

1) informacje dotyczace identyfikacji i charakterysty-
ki dodatku paszowego oraz warunkow jego stoso-
wania i metod postepowania analitycznego wraz
z monografig;

2) informacje wskazujace, ze zakres specyfikacji para-
metréow fizycznych i chemicznych dodatku paszo-
wego jest zasadniczo podobny do tego, jaki posia-
da zarejestrowany produkt;

3) dokumentacje potwierdzajgcg uprzednio okreslo-
na skutecznos$é dodatku paszowego, zgodnie z ak-
tualnym stanem wiedzy naukowej;

4) aktualne informacje na temat rozwoju opornosci
przeciwbakteryjnej na podstawie wynikéw badan
dtugotrwatego stosowania dodatku paszowego,
wykonywanych w warunkach terenowych, za kto-
re uwaza sie gospodarstwa, w ktérych dodatek pa-
szowy stosuje sie rutynowo, jezeli jest to mozliwe,
przez dtugi czas, przy czym w badaniach wykorzy-
stuje sie bakterie jelitowe, w tym endogenne i eg-
zogenne bakterie gram-dodatnie i gram-ujemne;

S

wyniki badan ustalajace zdolno$é bakterii opor-
nych do opornosci krzyzowej na antybiotyki stoso-
wane w terapii choréb ludzi i zwierzat, przeprowa-
dzone z zastosowaniem roznych grup antybioty-
kéw, w tym nalezacych do tej samej grupy co do-
datek paszowy;

6) dokumentacje potwierdzajgca bezpieczehstwo sto-
sowania dodatku paszowego dla zwierzat docelo-
wych, konsumentow $rodkéw spozywczych po-
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chodzenia zwierzecego, ktore byty skarmiane do-
datkiem paszowym, pracownikdw zatrudnionych
przy produkcji, obstudze lub stosowaniu dodatku
paszowego lub dodatku paszowego wtaczonego
do premiksdéw i pasz oraz srodowiska naturalne-

go, na podstawie aktualnego stanu wiedzy nauko-
wej;

7) ustalenie zgodnosci okresu karencji dodatku pa-
szowego z wartoscig MRL.

Zatacznik nr 2

SZCZEGOLOWE WYMAGANIA DOTYCZACE ZAKRESU DOKUMENTACJI DOLACZANEJ DO WNIOSKU
O UDZIELENIE ZGODY NA STOSOWANIE DODATKU PASZOWEGO Z GRUP MIKROORGANIZMOW
| ENZYMOW | JEGO WPIS DO REJESTRU WSPOLNOTOWEGO ORAZ ZAKRESU BADAN,
KTORYCH WYNIKI NALEZY ZAMIESCIC W DOKUMENTACJI

. Podsumowanie informacji zawartych w dokumen-
tacji

Podsumowania poszczegdélnych czesci dokumen-
tacji dokonuje sie w kolejnosci, wraz z odniesieniami
do odpowiednich stron i z uwzglednieniem propozycji
obejmujacej wszystkie warunki dotyczace wniosku
o udzielenie zgody na stosowanie dodatku paszowego
z grup mikroorganizméw i enzymaow.

Il. Zakres dokumentacji zawierajacej informacje doty-
czace identyfikacji i charakterystyki dodatku paszo-
wego z grup mikroorganizmow i enzyméw oraz
warunkoéw jego stosowania i metod postepowania
analitycznego

1. Informacje dotyczace identyfikacji dodatku pa-
szowego obejmujg wskazanie:

1) nazwy handlowej tego dodatku;

2) rodzaju tego dodatku okreslonego zgodnie z jego
podstawowag funkcjg;

3) jakosciowego i ilosciowego sktadu tego dodatku,
w tym substancji czynnej, innych sktadnikéw i za-
nieczyszczen;

4) postaci fizycznej i wielkos$ci czastek tego dodatku;

5) opisu procesu wytwarzania tego dodatku
z uwzglednieniem specyficznych procedur proce-
su technologicznego;

6) opisu gtownych sktadnikéw substancji czynnej
oraz proporcji mieszaniny, w przypadku substan-
cji czynnej stanowigcej mieszanine sktadnikéw
czynnych, z ktérych kazdy jest zdefiniowany.

2. Informacje dotyczace charakterystyki substancji
czynnej dodatku paszowego obejmuja:

1) nazewnictwo, w tym:

a) nazwe i opis taksonomiczny substancji czynnej
zgodnie z miedzynarodowym Kodem Nomen-
klatury — w przypadku dodatku paszowego
z grupy mikroorganizmow,

b) nazwe substancji czynnej zgodnie z jej gtdwna
aktywnoscig enzymatyczng (wedtug IUB/lupac),

Einecs i numerem CAS — w przypadku dodatku
paszowego z grupy enzymow;

2) informacje obejmujace:

a) w przypadku dodatku paszowego z grupy mi-
kroorganizmow:

— nazwe i miejsce kolekcji drobnoustrojow,
uznane przez Miedzynarodowy Urzad Depo-
zytowy, gdzie szczep jest zdeponowany, oraz
numer depozytu,

— modyfikacje genetyczng w przypadku szcze-
pow modyfikowanych genetycznie,

— witasciwosci  umozliwiajace identyfikacje
szczepu, w tym pochodzenie, morfologie i fi-
zjologie szczepu, stadium wzrostu, czynniki
wptywajgce na aktywnos$é biologiczng do-
datku paszowego oraz inne informacje gene-
tyczne,

— liczbe jednostek formujgcych kolonie na
1 g dodatku,

b) w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
mow:
— pochodzenie biologiczne,

— nazwe i miejsce kolekcji drobnoustrojow,
uznane przez Miedzynarodowy Urzad Depo-
zytowy, gdzie szczep jest zdeponowany, oraz
numer depozytu w przypadku pochodzenia
mikrobiologicznego,

— modyfikacje genetyczng i wtasciwosci
umozliwiajace identyfikacje szczepu w przy-
padku pochodzenia mikrobiologicznego,

— metody otrzymywania chemicznie czystego
modelu substratéw,

— inne cechy fizykochemiczne,

c) kopie kwitu depozytowego mikroorganizmu
w Miedzynarodowym Urzedzie Depozytowym,
okreslajacego nazwe i opis taksonomiczny mi-
kroorganizmu zgodnie z miedzynarodowym
Kodem Nomenklatury;

3) czystos$é substancji czynnej, w tym:

a) w przypadku dodatku paszowego z grupy mi-
kroorganizmow — statosé i czystosé genetycz-
ng hodowanych szczepow,
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b) w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
mow:

— identyfikacje i ilosciowy sktad zanieczyszczen
mikrobiologicznych i chemicznych oraz po-
twierdzenie braku zawartos$ci substancji tok-
sycznych pochodzacych od organizméw wy-
twarzajacych,

— brak dziatania przeciwbakteryjnego substan-
cji czynnej, w ilosci wystepujacej w paszy,

— sktadniki nieenzymatyczne (Suma Ciat Sta-
tych Organicznych —TOS");

4) wtasciwosci substancji czynnej, w tym:

a) w przypadku dodatku paszowego z grupy mi-
kroorganizmow — wtasciwosci zwigzane z iden-
tyfikacjg i zastosowaniem substancji czynnej,
w tym forme wegetatywng lub przetrwalniko-
wa, liczbe jednostek formujacych kolonie na
1 g dodatku,

b) w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
moéw — optymalne pH, optymalng temperature
i inne cechy fizykochemiczne;

5) opis procesu wytwarzania i oczyszczania substancji
czynnej oraz zastosowane podfoza mikrobiologicz-
ne, z uwzglednieniem zréznicowania sktadu partii.

3. Informacje dotyczace wiasciwosci fizykoche-
micznych, technologicznych i biologicznych dodatku
paszowego obejmujg wskazanie:

1) trwatosci dodatku paszowego, a w przypadku do-
datku paszowego z grupy mikroorganizmoéow —
utraty aktywnosci biologicznej pod wptywem
dziatania czynnikdw srodowiskowych, takich jak
Swiatto, temperatura, pH, wilgotnos$¢ i tlen,
z uwzglednieniem okresu trwatosci;

2) trwatosci dodatku paszowego, a w przypadku do-
datku paszowego z grupy mikroorganizmow —
utraty aktywnosci biologicznej, pod wptywem
dziatania czynnikéw fizycznych, stosowanych
w procesie produkcji pasz i premiksoéw, takich jak
temperatura, cisnienie i wilgotnos¢ oraz produkty
rozpadu dodatku paszowego, powstate w tych
warunkach;

3) trwatosci dodatku paszowego w warunkach prze-
chowywania premiksow i pasz, z uwzglednieniem
okresu trwatosci, w tym:

a) w przypadku dodatku paszowego z grupy mikro-
organizmow — utraty aktywnosci biologicznej,

b) w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
mow:
— produktéw reakcji enzymatycznych lub che-
micznych dodatku paszowego ze sktadnika-
mi pasz,

— produktéw rozpadu dodatku paszowego po-
wstatych w warunkach przechowywania
pasz;

' TOS (%) = 100 — (% popiotu + % wody + % rozpuszczalni-
kéw i/lub dodatkow oraz sktadnikéw).

4) wtasciwosci fizykochemicznych, technologicznych
lub biologicznych dodatku paszowego, innych niz
wymienione w pkt 1—3, w tym wytrzymatosci na
rozpad lub utrate aktywnosci biologicznej w $ro-
dowisku przewodu pokarmowego lub in vitro;

5) fizykochemicznych lub biologicznych niezgodnosci
lub interakcji dodatku paszowego z paszami, do-
datkami paszowymi dopuszczonymi do stosowa-
nia i do obrotu lub produktami leczniczymi.

4. Informacje dotyczace warunkéw stosowania do-
datku paszowego obejmujg wskazanie:

1) propozycji stosowania dodatku paszowego w zy-
wieniu zwierzat, z uwzglednieniem gatunku lub
kategorii zwierzat, rodzaju paszy, okresu stosowa-
nia dodatku paszowego i okresu karencji;

2) przeciwwskazan;

3) propozycji zawartosci dodatku paszowego w pre-
miksach i paszach, wyrazonej jako jednostki ak-
tywnosci biologicznej:

a) w przypadku dodatku paszowego z grupy mi-
kroorganizmow — liczby jednostek formuja-
cych kolonie na 1 g dodatku,

b) w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
mow — liczby jednostek aktywnosci na 1 g do-
datku;

4) znanych zastosowah substancji czynnej dodatku
paszowego, na przyktad w produkcji srodkéw spo-
zywczych, medycynie, weterynarii, rolnictwie
i przemysle, z uwzglednieniem nazw handlowych,
wskazan i przeciwwskazan;

5) $rodkéw ostroznosci dotyczacych wytwarzania,
obstugi, stosowania i usuwania dodatku paszo-
wego.

5. Informacje dotyczace metod kontroli obejmuja:

1) opis metod stosowanych do okreslenia sktadu do-
datku paszowego, czystosci i wtasciwosci sub-
stancji czynnej, proceséw jej wytwarzania
i oczyszczania, wtasciwosci dodatku paszowego
oraz jego zawartosci w premiksach i paszach,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, ust. 2 pkt 3—5,
ust. 3 pkt 1—4 i ust. 4 pkt 3;

2) opis jakosciowych i ilosciowych metod badan ana-
litycznych stosowanych w rutynowej kontroli za-
wartosci dodatku paszowego w premiksach i pa-
szach;

3) informacje na temat:

a) zastosowanej metody probobrania, odzysku
procentowego, specyficznosci,  doktadnosci,
granicy wykrywalnosci, mozliwych interferen-
cji, odtwarzalnosci,

b) norm referencyjnych substancji czynnej;

4) opis metod badan analitycznych stosowanych do
izolowania, liczenia i identyfikacji dodatku paszo-
wego w przypadku dodatku paszowego z grupy
mikroorganizmow.
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lll. Zakres badan dotyczacych skutecznosci dziatania
dodatku paszowego z grup mikroorganizmoéw
i enzymow

1. Badania dodatku paszowego z grup mikroorga-
nizmow i enzymow majgce na celu ustalenie jego
wptywu na cechy premiksow i mieszanek paszowych,
przy czym:

1) skutecznos$é dziatania dodatku paszowego wyka-
zuje sie za pomocg metod powszechnie uznanych,
z uwzglednieniem planowanych warunkéw stoso-
wania, w poréwnaniu z ujemng pasza kontrolng
oraz, jezeli jest to mozliwe, z paszg zawierajgca
dodatki paszowe technologiczne o znanej skutecz-
nosci;

2) przedstawia sie wyczerpujace informacje dotycza-
ce poddanych analizie substancji czynnych, prepa-
ratow, premiksow i pasz oraz numer referencyjny
partii, zawartos¢ substancji czynnej w premiksach
i paszach oraz warunki, daty i czas trwania badan;

3) informacje o wystgpieniu niekorzystnych skutkéw
dziatania dodatku paszowego podczas badan.

2. Badania wptywu dodatku paszowego na pro-
dukcje zwierzeca wykonywane na zwierzetach docelo-
wych, w poréwnaniu z ujemng grupa kontrolng zwie-
rzagt oraz ewentualnie z dodatnig grupa kontrolng
zwierzat otrzymujaca pasze zawierajgce dodatki pa-
szowe o znanej skutecznosci dziatania, z uwzglednie-
niem badania zaleznosci efektu od dawki, obejmuija:

1) w przypadku gdy substancja czynna stanowi mie-
szanine sktadnikdw czynnych — uzasadnienie
obecnosci kazdego z nich;

2

~

informacje dotyczace wptywu dodatku paszowe-
go na warto$é odzywczg, wzrost zwierzat, jakosé
srodkéw spozywczych pochodzenia zwierzecego,
wydajnos$é i inne parametry korzystne dla zwierze-
cia, srodowiska, producenta lub konsumenta;

3

-~

warunki badan, przy czym szczegétowe sprawoz-
dania z wykonanych badan przedstawia sie od-
dzielnie, z uwzglednieniem oceny statystycznej
i zastosowanych metod, obejmujgce wskazanie:

a) zwierzat uzytych w badaniach, z wyszczegdlnie-
niem gatunku, rasy, wieku, pfci oraz opisem
procedury identyfikacyjnej,

b

-

liczby testow i grup kontrolnych oraz liczby
zwierzat w kazdej grupie, przy czym liczba zwie-
rzagt badanych obu ptci powinna zapewniaé
mozliwos$é analizy statystycznej,

c) zawartosci substancji czynnej oraz innych sub-
stancji uzytych dla celéw poréwnawczych w pa-
szy, ustalonych na podstawie uznanych metod
badan analitycznych oraz numeru referencyjne-
go partii, w tym jakosciowego i ilosciowego skta-
du diety, z wyszczegdlnieniem uzytych sktadni-
kéw, wartosci zywieniowej i energetycznej,

e

miejsca badan, stanu fizjologicznego i stanu
ogdélnego zdrowia zwierzat, warunkéw zywienia

i chowu oraz metod skarmiania, w tym metod
kontroli i sSrodkéw ostroznosci majacych na ce-
lu unikniecie krzyzowego zanieczyszczenia grup
kontrolnych, w szczegdlnosci w przypadku do-
datku paszowego z grupy mikroorganizmow,

e) daty i doktadnego czasu trwania badan oraz da-
ty i charakteru wykonanych badan,

f) niekorzystnych efektow, ktére wystgpity w cza-
sie doswiadczenia, i okresu ich wystepowania.

3. Badania majace na celu ustalenie jakosci zdro-
wotnej srodkow spozywczych pochodzacych od zwie-
rzat, ktdrym podawano dodatek paszowy.

IV. Zakres badan dotyczacych bezpieczenstwa dodat-
ku paszowego z grup mikroorganizmoéw i enzy-
mow

1. Badania wykonywane na zwierzetach docelo-
wych obejmuja:

1) badania toksykologiczne obejmujgce badania to-
lerancji majace na celu ustalenie marginesu bez-
pieczenstwa dodatku paszowego, za ktéry uwaza
sie margines miedzy maksymalnym poziomem
zalecanej dawki w paszach a minimalnym pozio-
mem powodujgcym niekorzystne efekty;

2) badania mikrobiologiczne majace na celu ustale-
nie bezpieczenstwa mikrobiologicznego dodatku
paszowego, obejmujace:

a) w przypadku dodatku paszowego z grupy mi-
kroorganizmoéw badania ustalajace:

— opornosé krzyzowa na antybiotyki stosowa-
ne w terapii oraz warto$é MIC dla drobno-
ustrojow odznaczajgcych sie opornoscia
chromosomowag, ktére powstaty w srodowi-
sku in vitro, oraz podfoze genetyczne tej
opornosci,

— zdolnos$é do selekcji czynnikdow przenosza-
cych opornosé, przy czym badanie przepro-
wadza sie w warunkach terenowych na zwie-
rzetach docelowych, oraz badanie ustalajgce
zdolnos$¢ ewentualnie wykrytego plazmi-
du R do przenoszenia opornosci na kilka an-
tybiotykdw,

— wptyw na mikroflore i kolonizacje przewodu
pokarmowego,

— opornosé na antybiotyki,

b) w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
moéw badania ustalajgce wptyw na mikroflore
przewodu pokarmowego,

c) w przypadku substancji czynnych pochodzenia
mikrobiologicznego, takich jak enzymy, badania
ustalajace liczbe jednostek formujacych kolonie
danego mikroorganizmu na 1 g dodatku.

2. Badania biologiczne wykonywane na zwierze-
tach laboratoryjnych, przeprowadzane z uzyciem sub-
stancji czynnej, ze starannym wyborem zwierzat do
badan, u ktérych metabolizmm danego dodatku paszo-
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wego bedzie przebiegat podobnie do metabolizmu lu-
dzi lub zwierzat docelowych, z uwzglednieniem szcze-
gotowych informacji oraz oceny statystycznej, doty-
czacych warunkéw doswiadczalnych, w tym: gatunku
zwierzat, liczby testow i grup kontrolnych, ilosci poda-
wanej dawki, sktadu diety i wynikow analizy paszy,
warunkow chowu, doktadnego czasu trwania badan,
daty wykonywanych badan, $miertelnosci, zmian cho-
robowych i histopatologicznych, ktére zaobserwowa-
no u badanych zwierzat wraz z okresleniem czasu ich
wystapienia, obejmuja:

1) w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
moéw — badania toksycznosci ostrej, w tym ostre
dziatanie inhalacyjne, ostre draznienie skory, jeze-
li jest to konieczne, ostre draznienie bton $luzo-
wych oraz uczulanie skory, w celu oceny ewentu-
alnego zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwigzanego
z obstugag dodatku paszowego;

2

~

w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
moéw pochodzenia mikrobiologicznego badanie
dziatania mutagennego, w tym badanie dotyczace
mutacji genodw, wystepujacych u bakterii, oraz
uszkodzenia chromosomoéw, jezeli jest to mozliwe,
przeprowadzone in vitro, przy czym:

a) badania przeprowadza sie na partii pochodzacej
z oczyszczonego produktu fermentacji przed do-
daniem nos$nikow, rozpuszczalnikow i innych
substancji, zgodnie ze wskazéwkami ustalony-
mi przez uznane instytucje miedzynarodowe,
przy czym ze wzgledu na skutki wywotywane na
poziomie komadrkowym przez biatkopodobny
charakter i enzymatyczna aktywnos¢ niektérych
preparatéw enzymatycznych, przeprowadza sie
modyfikacje standardowych protokotéw badan,
w szczegolnosci w przypadku testéw in vitro, do
ktorych dotacza sie uzasadnienie,

b) badania maja na celu ustalenie reakcji toksycz-
nych oraz skutkéw genotoksycznych, przy czym
w celu okreslenia substancji toksycznych prze-
prowadza sie taczng analize wynikéw badan
i informacji ogéinych,

c) sprawozdanie z badan toksykologicznych zawie-
ra odpowiednig dokumentacje potwierdzajgca
wykonanie badah na substancji stanowigcej
sktadnik produktu handlowego;

4

~

w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
mow pochodzenia mikrobiologicznego — badanie
toksycznosci podprzewlektej, przeprowadzone na
gryzoniach, przy czym czas badania po podaniu
doustnym wynosi 90 dni;

5) inne badania toksykologiczne, przeprowadzane
w celu dostarczenia dodatkowych informacji, ma-
jacych znaczenie dla oceny dodatku paszowego.

3. Zakres badan, o ktorych mowa w ust. 1i 2, po-
winien umozliwia¢ ocene:

1) bezpieczenstwa stosowania dodatku paszowego
u zwierzat docelowych;

2) zagrozenia dla pracownikoéw zatrudnionych przy
produkcji, obstudze lub stosowaniu dodatku pa-
szowego lub dodatku paszowego wtaczonego do
premikséw i pasz, wynikajgcego z dziatania na ich
uktad oddechowy, oczy i skoére;

3) ewentualnego zagrozenia dla zwierzat, innych niz
docelowe.

4. W przypadku dodatku paszowego z grupy mi-
kroorganizmow lub enzymow oraz dodatku paszowe-
go z grupy enzymoéw pochodzenia mikrobiologiczne-
go przedstawia sie nastepujgce informacje:

1) potwierdzenie bezpieczenstwa mikrobiologiczne-
go i toksykologicznego mikroorganizmu lub orga-
nizmu wytwarzajgcego dla zwierzat docelowych
w proponowanych warunkach stosowania;

2) wyniki badah bezpieczenstwa, jezeli nie zostanie
przekazana odpowiednia dokumentacja;

3) wyniki badan tolerancji przeprowadzonych na
zwierzetach docelowych — w przypadku dodatku
paszowego z grupy mikroorganizmaow.

V. Wzér monografii dodatku paszowego z grup mi-
kroorganizmow i enzymow

1. Identyfikacja dodatku paszowego zawiera wska-
zanie:

1) nazwy handlowej dodatku paszowego;

2) rodzaju dodatku paszowego okreslonego zgodnie
z jego podstawowa funkcja;

3) jakosciowego i ilosciowego sktadu dodatku pa-
szowego, z uwzglednieniem: substancji czynnych,
innych sktadnikow, zanieczyszczen;

4) postaci fizycznej dodatku paszowego, wielkosci
czgstek;

5) opisu specyficznych procedur procesu technolo-
gicznego;

6) opisu poszczegodlnych sktadnikdw substancji czyn-
nej oraz proporcji mieszaniny, w przypadku sub-
stancji czynnej stanowigcej mieszanine sktadni-
kéw czynnych, z ktérych kazdy jest zdefiniowany.
2. Charakterystyka substancji zawiera

wskazanie:

czynnej

1) nazewnictwa obejmujacego:

a) nazwe i opis taksonomiczny substancji czynnej
zgodnie z miedzynarodowym Kodem Nomen-
klatury — w przypadku dodatku paszowego
z grupy mikroorganizmow,

b) nazwe substancji czynnej zgodnie z jej gtdwna
aktywnoscig enzymatyczng (wedtug IUB/lupac,
Einecs i numer CAS) — w przypadku dodatku
paszowego z grupy enzymow;
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2) informacji obejmujacych:

a) w przypadku dodatku paszowego z grupy mi-
kroorganizmoéw:

— nazwe i miejsce kolekcji drobnoustrojow,
uznane przez Miedzynarodowy Urzad Depo-
zytowy, gdzie szczep jest zdeponowany, oraz
numer depozytu,

— modyfikacje genetyczna, w przypadku szcze-
pow modyfikowanych genetycznie,

— wtasciwosci
szczepu;

umozliwiajgce identyfikacje

b) w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
mow:

pochodzenie biologiczne,

nazwe i miejsce kolekcji drobnoustrojow,
uznane przez Miedzynarodowy Urzad Depo-
zytowy, gdzie szczep jest zdeponowany, oraz
numer depozytu w przypadku pochodzenia
mikrobiologicznego,

modyfikacje genetyczng i wtasciwosci umoz-
liwiajgce identyfikacje szczepu, w przypadku
pochodzenia mikrobiologicznego,

metody otrzymywania chemicznie czystego
modelu substratow,

inne cechy fizykochemiczne;

3) czystosci substancji czynnej, w tym:

a) w przypadku dodatku paszowego z grupy mi-
kroorganizmoéw — statosci i czystosci genetycz-
nej hodowanych szczepdw,

b) w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
mow:

— identyfikacje i ilosciowy sktad zanieczysz-
czen mikrobiologicznych i chemicznych oraz
potwierdzenie braku zawartosci substancji
toksycznych pochodzacych od organizmoéw
wytwarzajacych,

— brak dziatania przeciwbakteryjnego substan-
cji czynnej, w ilosci wystepujacej w paszy,

— skfadniki nieenzymatyczne (Suma Ciat Sta-
tych Organicznych —TOS);

4) wtasciwosci substancji czynnej, w szczegdélnosci:

a) w przypadku dodatku paszowego z grupy mikro-
organizmoéw — wtasciwosci zwigzane z identyfi-
kacjag i zastosowaniem substancji czynnej,
w tym forma wegetatywna lub przetrwalnikowsa,
liczba jednostek formujgcych kolonie na 1 g do-
datku,

w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
mow — optymalnego pH, optymalnej tempera-
tury i innych wtasciwosci.

3. Witasciwosci fizykochemiczne, technologiczne

i biologiczne dodatku paszowego obejmuja wskaza-

nie:

1)

1)

2)

trwatos$ci dodatku paszowego, a w przypadku do-
datku paszowego z grupy mikroorganizmow —
utraty aktywnosci biologicznej:

a) pod wptywem dziatania czynnikéw $rodowi-
skowych, takich jak $wiatto, temperatura, pH,
wilgotnos¢ i tlen, z uwzglednieniem okresu
trwatosci,

b

-

pod wptywem dziatania czynnikéw fizycznych,
stosowanych w procesie produkcji pasz i pre-
miksoéw, takich jak temperatura, ci$nienie i wil-
gotnos$c¢ oraz produkty rozpadu dodatku paszo-
wego, powstate w tych warunkach,

¢) w warunkach przechowywania premiksow i pasz,
z uwzglednieniem okresu trwatosci;

wtasciwosci fizykochemicznych, technologicznych
lub biologicznych dodatku paszowego, innych niz
wymienione w pkt 1, wytrzymatosci na rozpad lub
utraty aktywnosci biologicznej w srodowisku prze-
wodu pokarmowego lub in vitro;

fizykochemicznych lub biologicznych niezgodno-
sci lub interakcji dodatku paszowego z paszami,
dodatkami paszowymi dopuszczonymi do stoso-
wania i do obrotu lub produktami leczniczymi.

4. Metody kontroli zwieraja:

opis metod stosowanych do okreslenia sktadu do-
datku paszowego, czystosci i wtasciwosci sub-
stancji czynnej oraz wtasciwos$ci dodatku paszo-
wego, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, ust. 2 pkt 3
i 4, ust. 3pkt 1lit. aib;

zrédto opublikowanych danych dotyczacych me-
tod opisanych w ust. 4, wraz z kopiami zawierajg-
cymi te metody.

5. Whtasciwosci biologiczne dodatku paszowego

obejmuja:

wptyw dodatku paszowego na wartos$¢ odzywecza,
wzrost zwierzat, jakos¢ produktow pochodzenia
zwierzecego, wydajnosé i inne parametry korzyst-
ne dla zwierzecia, Srodowiska naturalnego, produ-
centa lub konsumenta;

przeciwwskazania oraz srodki ostroznosci i inte-
rakcje biologiczne, wraz z uzasadnieniem.

6. Inne wtasciwosci dodatku paszowego umozli-

wiajgce jego identyfikacje.



