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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"
z dnia 23 maja 2007 r.
w sprawie wymagan, jakie powinna spetnia¢ dokumentacja dotaczana do wniosku o dopuszczenie

do obrotu w Unii Europejskiej materiatu paszowego z grupy biatka uzyskiwanego z mikroorganizmoéow
nalezacych do grup bakterii i drozdzy?

Na podstawie art. 24 ust. 7 ustawy z dnia 22 lipca 8 1. Rozporzadzenie okresla wymagania, jakie po-
2006 r. o paszach (Dz. U. Nr 144, poz. 1045) zarzadza winna spetnia¢ dokumentacja dotgczana do wniosku
sig, co nastepuje: o dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej mate-

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

2 Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postanowienia dyrektywy Rady 83/228/EWG z dnia 18 kwietnia 1983 r.
w sprawie ustalenia wskazéwek dotyczacych oceny niektdrych produktéw stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz. Urz.
WE L 126 z 13.05.1983, str. 23; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 5, str. 261).
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riatu paszowego z grupy biatka uzyskiwanego z mikro-
organizmoéw nalezagcych do grup bakterii i drozdzy,
w tym jej zakres oraz zakres badan, ktérych wyniki za-
mieszcza sie w dokumentacji.

8 2. 1. Dokumentacja dotgczana do wniosku o do-
puszczenie do obrotu w Unii Europejskiej materiatu
paszowego z grupy biatka uzyskiwanego z mikroorga-
nizmmow nalezacych do grup bakterii i drozdzy zawiera:

1) informacje oraz wyniki badah materiatu paszowe-
go dotyczace:

a) tozsamosci
ten materiat,

mikroorganizmu wytwarzajgcego

b) sktadu pozywki mikrobiologicznej i procesu jej
wytwarzania,

c) wtasciwosci materiatu paszowego,

d) identyfikacji tego materiatu,

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

g) wartosci odzywczej tego materiatu,

h) tolerancji tego materiatu u zwierzat, dla ktérych
ten materiat jest przeznaczony,

i) oddziatywania toksycznego na ludzi, srodowi-
sko i gatunki zwierzat, dla ktérych jest przezna-
czony;

2) szczegb6towe sprawozdanie zawierajgce informa-
cje o wszystkich przeprowadzonych badaniach,
sporzadzone zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w zatgczniku do rozporzadzenia;

3) podsumowanie wynikéw badan:

a) przeprowadzonych zgodnie z zatgcznikiem do
rozporzadzenia,

b) dotaczonych do wniosku o dopuszczenie do
obrotu w Unii Europejskiej materiatu paszowe-

go;

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

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

2. Dokumentacje sktada sie w formie papierowej
i na informatycznym nosniku danych.

3. Jezeli dokumentacja dotaczona do wniosku nie
wystarcza do przeprowadzenia prawidtowej oceny
materiatu paszowego, wnioskodawca uzupetnia ja,
podajac dodatkowe informacje w tym zakresie.

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

1) charakteru materiatu paszowego;

2) zwierzecia, dla ktérego ten materiat jest przezna-
czony;

3) metabolizmu materiatu paszowego u zwierzat la-
boratoryjnych.

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

1) opinie naukowe zawierajagce ocene wynikow ba-
dan dotyczacych jakosci materiatu paszowego
oraz skutecznosci i bezpieczenstwa jego stosowa-
nia;

2) prébki materiatu paszowego w réznych postaciach
wraz z informacjami dotyczacymi jego identyfika-
cji, ktore sg okreslone w zatgczniku do rozporza-
dzenia w czesci | w ust. b.

8 5. Szczegbtowe wymagania, jakie powinna spet-
nia¢ dokumentacja dotgczana do wniosku o dopusz-
czenie do obrotu w Unii Europejskiej materiatu paszo-
wego z grupy biatka uzyskiwanego z mikroorgani-
zmow nalezacych do grup bakterii i drozdzy, w tym jej
zakres oraz zakres badan, ktérych wyniki zamieszcza
sie w tej dokumentacji, sg okreslone w zatgczniku do
rozporzadzenia.

8 6. Przepisy 8§ 2—5 do zmiany procesu wytwarza-
nia materiatu paszowego lub warunkow jego stoso-
wania stosuje sie odpowiednio.

8 7. Wymagania, jakie powinna spetnia¢ doku-
mentacja dotgczana do wniosku o dopuszczenie do
obrotu w Unii Europejskiej materiatu paszowego za-
wierajacego, sktadajacego sie lub pochodzacego z or-
ganizmoéw genetycznie zmodyfikowanych (GMO), sa
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1, z pozn.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 32, str. 432).

8 8. Traci moc rozporzadzenie Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 6 maja 2004 r. w sprawie wyma-
gan dotyczacych dokumentacji dotgczanej do wniosku
o dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej mate-
riatu paszowego z grupy biatka, uzyskiwanego z mi-
kroorganizmow nalezacych do grup bakterii i drozdzy
(Dz. U. Nr 122, poz. 1279).

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

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: w z. M. Jabtoriski
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 23 maja 2007 r. (poz. 683)

SZCZEGOLOWE WYMAGANIA, JAKIE POWINNA SPEENIAC DOKUMENTACJA DOtACZANA DO WNIOSKU
O DOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII EUROPEJSKIEJ MATERIALU PASZOWEGO Z GRUPY BIALKA
UZYSKIWANEGO Z MIKROORGANIZMOW NALEZACYCH DO GRUP BAKTERII | DROZDZY,

W TYM JEJ ZAKRES ORAZ ZAKRES BADAN, KTORYCH WYNIKI ZAMIESZCZA SIE W TEJ DOKUMENTACJI

I. Zakres dokumentacji zawierajacej informacje doty-
czace tozsamosci mikroorganizmu, sktadu pozywki
mikrobiologicznej i procesu jej wytwarzania, wta-
sciwosci i identyfikacji materiatu paszowego oraz
warunkéw jego stosowania i metod badan anali-
tycznych

1. Informacje dotyczace tozsamosci mikroorganizmu
wytwarzajgcego materiat paszowy obejmuja:

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

1.2. wskazanie nieszkodliwosci i zachowania aktyw-
nosci biologicznej mikroorganizmu w warunkach
innych niz w jego hodowli oraz wptyw mikroorga-

nizmu na srodowisko;

1.3. wskazanie statosci i czystosci hodowanych szcze-
pow oraz opis metod badan analitycznych stoso-

wanych do okreslenia tych cech.

2. Informacje dotyczgce uzytej pozywki mikrobiolo-
gicznej do hodowli mikroorganizmmu oraz procesu
jej wytwarzania zawierajg opis:

2.1. sktadu substratu i substancji dodanych;

2.2. procesu wytwarzania, suszenia i 0czyszczania
pozywki mikrobiologicznej oraz procesu pozba-
wiania zywotnos$ci mikroorganizmu, metody ba-
dan analitycznych stosowanych w celu okresle-
nia statosci sktadu produktu otrzymanego z ho-
dowli mikroorganizmu oraz zawartosci zanie-
czyszczen, uszkodzen chemicznych, fizycznych
lub biologicznych powstatych w procesie jego
wytwarzania;

2.3. procesow technicznych stosowanych w celu przy-
gotowania pozywki mikrobiologicznej do stoso-

wania.

3. Informacje dotyczace charakterystyki materiatu pa-
szowego zawierajg okreslenie:

3.1. wtasciwosci fizycznych i fizykochemicznych,
w tym: budowe makroskopowa i mikroskopowa,
wielkosé czastek, gestosé, ciezar wtasciwy, higro-
skopijnosé, rozpuszczalnosé, wlasciwosci elektro-
statyczne;

3.2. sktadu chemicznego obejmujacego:

3.2.1. zawartos$¢ wody, biatka ogolnego, ttuszczu su-
rowego, celulozy surowej, popiotu surowego,

weglowodanéw oraz granice zmiennosci za-
wartosci tych sktadnikow,

3.2.2. zawartos$¢ azotu ogdlnego, azotu amoniakalne-
go, azotu amidowego, azotanéw i azotynodw,
kwasow nukleinowych i biatka, sktad jakoscio-
wy i ilosciowy aminokwasow ogdlnych i wol-
nych oraz zasad purynowych i pirymidyno-
wych,

3.2.3. sktad jakosciowy i ilosciowy ttuszczowcow,
w tym kwaséw ttuszczowych, sktadnikow nie-
ulegajacych zmydlaniu, barwnikéw rozpusz-

czalnych w ttuszczach i fosfolipidéw,
3.2.4.
3.2.5.

sktad frakcji weglowodanowej,

sktad jakosciowy i ilosciowy sktadnikéw nie-
organicznych,

3.2.6.
3.2.7.

sktad jakosciowy i iloSciowy witamin,

sktad jakosciowy i ilosciowy innych sktadnikdw,
w tym dodatkéw, pozostatosci substratu i roz-
puszczalnikéw oraz innych potencjalnie szkodli-
wych pozostatosci metabolizmu pozywki uzytej
do hodowli mikroorganizmu i procesu wytwa-
rzania;

3.3. mikrobiologicznego zanieczyszczenia materiatu
paszowego;

3.4. trwatosci materiatu paszowego w okreslonych
warunkach jego przechowywania oraz w mie-
szankach paszowych.

4. Informacje dotyczace identyfikacji materiatu paszo-
wego i warunkéw jego stosowania obejmuja:

4.1. nazwe handlowa tego materiatu;
4.2. posta¢ handlowg tego materiatu;

4.3. wskazanie zastosowania tego materiatu w zywie-
niu zwierzat, z uwzglednieniem zawartosci mate-
riatu paszowego w mieszankach paszowych pet-
noporcjowych i dziennych dawkach pokarmo-
wych dla zwierzat, dla ktérych ten materiat jest
przeznaczony.

5. Informacje dotyczace metod kontroli materiatu pa-
szowego obejmuja opis jakosciowych i ilosciowych
metod badan analitycznych stosowanych przy kon-
troli zawartosci materiatu paszowego w mieszan-
kach paszowych petnoporcjowych i uzupetniaja-
cych, w tym informacje na temat specyficznosci,
czutosci, granic wykrywalnosci, granicy btedu
i mozliwych interferenc;ji.
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Il. Zakres badan dotyczacych skutecznosci dziatania
materiatu paszowego

1. Badania ustalajace warto$é¢ odzywcza materiatu pa-
szowego jako zrodta biatka obejmujg badania:

1.1
1.2

chemiczne, biochemiczne i mikrobiologiczne;

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

2. Badania wykonywane na zwierzetach, dla ktérych
jest przeznaczony materiat paszowy, w poréwnaniu
z grupa kontrolng zwierzat, otrzymujacg w tych sa-
mych warunkach bilansu zywieniowego pasze za-
wierajagcg réwnowazne ilosci azotu biatkowego,
a w przypadku zwierzat przezuwajacych — azotu
ogolnego, obejmujg badania ustalajace:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

wartos¢ odzywczg materiatu paszowego jako zro-
dfa biatka i energii w proponowanych warunkach
zastosowania oraz w dawkach pokarmowych
przeznaczonych dla zwierzagt w réznych stanach
fizjologicznych, w tym w okresie wzrostu, cigzy
i niesnosci;

wptyw materiatu paszowego, w proponowanych
warunkach zastosowania, na wzrost zwierzat, zu-
zycie paszy, zachorowalnos$c¢ i Smiertelnos¢;

optymalng zawarto$¢ materiatu
w dawkach pokarmowych;

paszowego

wptyw materiatu paszowego na cechy technolo-
giczne, organoleptyczne lub inne majace wptyw
na jakos$¢ srodkdw spozywczych pochodzenia
zwierzecego w proponowanych warunkach zasto-
sowania.

Informacje dotyczace warunkéw badan przeprowa-

dzanych na zwierzetach, dla ktérych jest przezna-
czony materiat paszowy, z uwzglednieniem szcze-
gotowego opisu tych badan, obejmuja:

3.1.

3.2.

3.3

3.4.

3.5

3.6.

wskazanie zwierzat wykorzystanych w badaniach,
z wyszczegolnieniem gatunku, rasy, wieku, pfci
i sposobu ich identyfikowania;

liczbe grup doswiadczalnych i grup kontrolnych
oraz liczbe zwierzat w kazdej grupie, z uwzgled-
nieniem mozliwos$ci dokonania analizy statystycz-
nej przy zastosowaniu odpowiednich parame-
trow statystycznych;

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

wskazanie miejsca przeprowadzonych badan,
stanu fizjologicznego i ogdlnego stanu zdrowia
zwierzat oraz warunkéw chowu;

podanie doktadnego czasu trwania badan oraz da-
ty ich wykonania;
wskazanie skutkdw niepozadanych, ktére wysta-

pity w czasie doswiadczenia i okresu ich wystepo-
wania.

Zakres badan dotyczacych bezpieczenstwa mate-
riatlu paszowego

. Badania biologiczne wykonywane na zwierzetach,

dla ktorych jest przeznaczony materiat paszowy,

w poréwnaniu z grupg kontrolng zwierzat, otrzymu-
jaca w tych samych warunkach bilansu zywienio-
wego pasze zawierajgcg rownowazne ilosci azotu

biatkowego, a w przypadku zwierzat przezuwajg-

cych — azotu ogdlnego, obejmuja badania:

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.

2.1

2.2.

2.3.

. majace na celu ustalenie maksymalnej zawartosci
materiatu paszowego w dziennej dawce pokar-
mowej niepowodujacej skutkdw niepozadanych;
wptywu materiatu paszowego na rozréd i ptod-
nos¢ zwierzat, jezeli to konieczne;

wptywu materiatu paszowego na drobnoustroje
flory jelitowej przewodu pokarmowego oraz na
zasiedlenie przewodu pokarmowego przez drob-
noustroje chorobotworcze, wykonywane
z uwzglednieniem proponowanych warunkéw za-
stosowania;

pozostatosci materiatu paszowego, w tym substra-
tu, pozywki mikrobiologicznej, rozpuszczalnikow
i zanieczyszczen w $rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego, wykonywane z uwzglednie-
niem proponowanych warunkéw zastosowania;

pozostatosci materiatu paszowego, w tym sub-
stratu, pozywki mikrobiologicznej, rozpuszczalni-
kéw i zanieczyszczen, w wydalinach zwierzat, wy-
konywane z uwzglednieniem proponowanych
warunkdéw zastosowania.

Badania biologiczne wykonywane na zwierzetach
laboratoryjnych obejmuja:

. badania metaboliczne materiatu paszowego
w organizmie zwierzagt majgce na celu ustalenie
jego wchtaniania, rozmieszczenia, metabolizmu
i wydalania;

badania majace na celu ustalenie dziatania muta-
gennego w odniesieniu do zanieczyszczen,
w szczegoblnosci zanieczyszczeh mikotoksynami
i zanieczyszczen mikrobiologicznych lub pozosta-
tosci materiatu paszowego, w tym substratu, po-
zywki mikrobiologicznej, rozpuszczalnikéw i za-
nieczyszczen, z uwzglednieniem testéw monito-
ringowych in vitro z zastosowaniem systemow
aktywacji metabolizmu;

badania toksykologiczne ustalajace przyczyne
i mechanizm powstania skutkéw toksycznych
oraz potwierdzajgce, ze skutki te nie wystgpity
w wyniku nieprawidtowego zbilansowania paszy
lub przekroczenia dopuszczalnej zawartosci mate-
riatu paszowego w diecie, wykonywane w porow-
naniu z grupa kontrolng zwierzat, otrzymujaca
w tych samych warunkach bilansu zywieniowego
pasze zawierajgcg rownowazne ilosci azotu biat-
kowego, a w przypadku zwierzat przezuwajacych
— azotu ogodlnego, w tym badania:
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2.3.1. toksycznosci podprzewlektej, przy czym:

— czas tych badan wynosi co najmniej 90 dni,

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

— grupy zwierzat obejmujg odpowiednig liczbe
zwierzat obu ptci,

— badania uwzgledniajagce grupe kontrolnag
wykonuje sie na matych podgrupach zwie-
rzat, wyodrebnionych z grup podstawo-
wych, w odpowiednich odstepach czasu i na
zwierzetach, ktére przezyty do konca badan,

— materiat paszowy jest podawany w dziennej
dawce pokarmowej co najmniej w dwdch
roznych dawkach, dobranych w sposob
umozliwiajacy ustalenie zarowno dawki nie-
powodujacej zadnych skutkéw, jak i dawki
powodujacej skutki niepozadane;

— dane uzyskane w wyniku tych badan, zapisy-
wane w odpowiednich odstepach czasu,
w szczegdlnosci dotycza wskaznika wzrostu,
pobrania paszy, hematologii, analizy moczu,
parametrow biochemicznych, $miertelnosci,
wagi narzadow zwierzecia, zmian ogdlnych
i histologicznych gtéwnych narzadéw i tkanek,

— szczegotowe wyniki badan zawierajg ocene
statystyczng,

2.3.2. toksycznosci przewlektej, przy czym:

— czas badania na szczurach wynosi co naj-
mniej 2 lata, a na myszach co najmniej 80 ty-
godni,

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

— grupy zwierzat obejmujg odpowiednig liczbe
zwierzat obu ptci,

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

— badania zawsze uwzgledniaja grupe kontrol-
na,

2.3.3. dziatania rakotworczego, przy czym:

— wyniki tych badan w szczegdlnosci dotycza
czasu i miejsca wystapienia guzéw oraz ich
typow histologicznych,

— wptyw na wystepowanie guzow oraz wyste-
powanie lub rozwéj choréb ocenia sie w od-
niesieniu do grup kontrolnych,

— szczegotowe wyniki badanh zawierajg ocene
statystyczng;

2.4. badania nad wptywem materiatu paszowego na
rozréd i ptodnosé, obejmujgce co najmniej dwa
pokolenia zwierzat, w potfaczeniu z badaniem
dziatania teratogennego obejmujacym badanie
embriotoksycznosci, przy czym:

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

— stosowanie innej metody badan jest dopusz-
czalne, jezeli metoda ta ma, potwierdzone ba-
daniami naukowymi, znaczenie dla oceny ma-
teriatu paszowego;

2.5. warunki badan przeprowadzanych na zwierzetach
laboratoryjnych, z uwzglednieniem szczegoétowe-

go opisu tych badan, w tym:

2.5.1. zwierzat wykorzystanych w badaniach, z wy-
szczegolnieniem: gatunku, rasy, szczepu i ptci,

2.5.2. liczby grup doswiadczalnych i grup kontrolnych
oraz liczby zwierzat w kazdej grupie, z uwzgled-
nieniem mozliwosci dokonania analizy staty-
stycznej przy zastosowaniu odpowiednich para-

metréw statystycznych,

2.5.3. zawartosci materiatu paszowego oraz iloscio-
wego i jakosciowego sktadu dawki pokarmowej

wraz z analizg tej dawki,

2.5.4. warunkéw chowu w czasie catego okresu ba-

dan,

2.5.5. doktadnego czasu trwania badan i daty ich wy-

konania,

2.5.6. wskaznika $miertelnosci i daty wystgpienia pad-

nie¢ w obrebie badanych grup zwierzat,

2.5.7. objawoéw klinicznych i zmian patologicznych,
ktore wystapity w czasie badan, i wskazanie cza-

su ich wystapienia.

3. Badania majace na celu ustalenie oddziatywania na
srodowisko pozostatosci materiatu paszowego,
w tym substratu, pozywki, rozpuszczalnikéw i za-
nieczyszczen w wydalinach zwierzat, dla ktorych
ten materiat jest przeznaczony, obejmujg badania
ustalajgce przemiany pozostatosci materiatu paszo-
wego w nawozie naturalnym oraz srodowisku gle-
bowym i wodnym oraz ich wptyw na organizmy
srodowiska glebowego i wodnego oraz wzrost ro-
slin.

IV. Badania inne niz wymienione w czesciach Il i lll

Badania ustalajgce bezpieczenstwo stosowania
materiatu paszowego dla pracownikéw zatrudnionych
przy produkcji lub stosowaniu materiatu paszowego,
lub przy wykonywaniu innych czynnosci wymagaja-
cych kontaktu z materiatem paszowym, w zaleznosci
od charakteru materiatu paszowego i warunkéw jego
zastosowania, obejmujg badania uczuleniowe, draz-
nienie skory i bton sluzowych, w tym oczu, drég odde-
chowych i przewodu pokarmowego.



