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1687
ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

z dnia 9 wrzesnia 2003 r.

w sprawie okreslenia wykazu choradb, co do ktorych nalezy sporzadzaé plany gotowosci ich zwalczania

Na podstawie art. 21a ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia
24 kwietnia 1997 r. o zwalczaniu choréb zakaznych
zwierzat, badaniu zwierzat rzeznych i migsa oraz o In-
spekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 1999 r. Nr 66, poz. 752,
z pozn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuije:

1 Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzgdowej — rolnictwo, na podstawie & 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 29 marca
2002 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 29, poz. 320, Nr 123,
poz. 1350i Nr 129, poz. 1438, 22002 r. Nr 112, poz. 976 oraz
22003 r. Nr52, poz. 450, Nr 122, poz. 1144 i Nr 65, poz. 1590.

& 1. Okresla sie wykaz chorob zakaznych zwierzat,
co do ktorych nalezy sporzadza¢ plany gotowosci
ich zwalczania, stanowigcy zatacznik do rozporzadze-
nia.

8 2. Przepisy rozporzadzenia stosuje sie do dnia
uzyskania przez Rzeczpospolita Polskg cztonkostwa
w Unii Europejskiej.

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

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: W. Olejniczak

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
z dnia 9 wrzesnia 2003 r. (poz. 1687)

WYKAZ CHOROB ZAKAZNYCH ZWIERZAT, CO DO KTORYCH NALEZY SPORZADZAC PLANY GOTOWOSCI
ICH ZWALCZANIA

1) pryszczyca (Foot and mouth disease);

2) choroba pecherzykowa $win (Swine vesicular dise-
ase);

3) afrykanski pomor swin (African swine fever);

4) klasyczny pomoér swin (Clasical swine fever, Hog
cholera);

5) influenza ptakow o wysokiej zjadliwosci d. pomaor
drobiu (Highly pathogenic avian influenza d. Fowl
plague);

6) rzekomy pomor drobiu (Newcastle disease);

7) zakazna martwica uktadu krwiotwoérczego ryb toso-

siowatych (Infectious haematopoietic necrosis —
IHN);

8) gabczasta encefalopatia bydta (Bovine spongiform
encephalopathy);

9) ksiegosusz (Rinderpest);

10) pomoér matych przezuwaczy (Peste des petits rumi-
nants);

11) goraczka doliny Rift (Rift valley fever);

12) guzowata choroba skéry bydta (Lumpy skin dise-
ase);

13) ospa owiec i k6z (Sheep and goat pox);

14) pecherzykowe zapalenie jamy ustnej (Vesicular sto-
matitis);

15) choroba niebieskiego jezyka (Bluetongue);
16) afrykanski pomor koni (African horse sickness).

1688
ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

z dnia 12 wrzesnia 2003 .

w sprawie zakresu badan produktow podlegajacych wpisowi do rejestrow produktow

Na podstawie art. 25 pkt 1 ustawy z dnia 23 sierp-
nia 2001 r. o srodkach zywienia zwierzat (Dz. U. Nr 123,

1 Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzgdowej — rolnictwo, na podstawie & 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 29 marca
2002 r. w sprawie szczegofowego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).

poz. 1350 oraz z 2003 r. Nr 122, poz. 1144) zarzadza sie,
co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla zakres badan dodat-
kow paszowych i materiatéw paszowych, o ktorych
mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 23 sierpnia 2001 .
o srodkach zywienia zwierzat, zwanych dalej ,produk-
tami”.
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§ 2. Badania, o ktérych mowa w § 1, obejmuja:
1) ustalenie tozsamosci produktow i ich wtasciwosci;
2) potwierdzenie skutecznosci dziatania produktow;

3) potwierdzenie bezpieczenstwa produktow.

8§ 3. Zakres badan, o ktérych mowa w § 1, jest okre-

slony w zataczniku do rozporzadzenia.

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie

14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: W. Olejniczak

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju
Wsi z dnia 12 wrzes$nia 2003 r. (poz. 1688)

ZAKRES BADAN, NA PODSTAWIE KTORYCH PRODUKTY SA WPISYWANE DO REJESTROW PRODUKTOW

Czesé A. Badania ustalajace tozsamosé¢ pro-
duktow i ich wtasciwosci

I. Dodatki paszowe

1. Badania tozsamosci dodatku paszowego ustala-
jace:

1) jakosciowy i ilosciowy sktad dodatku paszowego,
z uwzglednieniem: substancji czynnych, innych
sktadnikéw, zanieczyszczen, zréznicowania partii;

2) postac fizyczng dodatku paszowego, rozktad wiel-
kosci czastek, ksztatt czastek, gestosé, gestosé na-
sypowag, a w przypadku dodatku paszowego w po-
staci ptynnej: lepkosé i napiecie powierzchniowe.

2. Badania tozsamosci substancji czynnej dodatku
paszowego obejmujace:

1) badania budowy chemicznej lub pochodzenia usta-
lajace:
a) w przypadku substancji czynnej okreslonej che-
micznie:

— wzor strukturalny,
— wzor czgsteczkowy,
— mase czgsteczkowa,

b) w przypadku substancji czynnej uzyskanej

w procesie fermentacji:

— pochodzenie mikrobiologiczne, z uwzglednie-
niem: wtasciwosci morfologicznych, fizjolo-
gicznych, genetycznych i molekularnych
umozliwiajacych identyfikacje szczepu,

— modyfikacje genetyczna w przypadku szcze-
péw modyfikowanych genetycznie,

c) w przypadku dodatku paszowego z grupy mikro-
organizmow:

— modyfikacje genetyczng w przypadku szcze-
péw modyfikowanych genetycznie,

— witasciwosci  umozliwiajagce identyfikacje
szczepu, w tym pochodzenie, morfologie i fi-
zjologie szczepu, stadium wzrostu, czynniki
wptywajgce na aktywnos¢ biologiczng dodat-
ku paszowego oraz inne dane genetyczne,

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

— pochodzenie biologiczne,

— modyfikacje genetyczng i wiasciwosci umoz-
liwiajgce identyfikacje szczepu w przypadku
pochodzenia mikrobiologicznego;

2) badania czystosci ustalajgce:

a) w przypadku substancji czynnej okreslonej che-
micznie i enzymow:

— zanieczyszczenia mikrobiologiczne,
— zanieczyszczenia chemiczne,
— zanieczyszczenia toksynami,
— zawartos¢ organizmow wytwarzajacych,
b) w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-

mow poza badaniami, o ktérych mowa
w lit. a, dodatkowo:

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

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

c) w przypadku dodatku paszowego z grupy mikro-
organizmoéw — statosé i czystos¢ genetyczna
hodowanych szczepow;

3) badania wtasciwosci, ustalajagce w szczegdlnosci:

a) w przypadku substancji czynnej okreslonej che-
micznie:

— statg dysocjacji (pKa),

— wtasciwosci elektrostatyczne,
— punkt topnienia i punkt wrzenia,
— gestosé,

— preznos¢ par,

— rozpuszczalno$¢ w wodzie i rozpuszczalni-
kach organicznych,

— wspotczynnik podziatu,
— widmo masowe i absorpcyjne,

— widmo NMR (magnetycznego rezonansu ja-
drowego),

— mozliwg izomerig,

b) w przypadku dodatku paszowego z grupy mikro-
organizméw — wtasciwosci zwigzane z identyfi-

' TOS (%) = 100 - (% popiotu + % wody + % rozpuszczalni-

kéw i/lub dodatkéw oraz sktadnikow).
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kacjag i zastosowaniem substancji czynnej,
a w tym forme wegetatywna lub przetrwalniko-
wa, liczbe jednostek formujacych koloniena 1g,

c)w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
mow:
— optymalne pH,
— optymalna temperature,
— inne cechy fizykochemiczne.

3. Badania wtasciwosci dodatku paszowego obej-
mujace:

1) badania wtasciwosci fizykochemicznych, biologicz-
nych lub technologicznych ustalajace:

a) w przypadku substancji czynnej okreslonej che-
micznie:

— wplyw czynnikéw s$rodowiskowych, takich
jak swiatto, temperatura, pH, wilgotnosé, tlen
oraz materiatéw, z ktérych wykonane sg opa-
kowania, na trwato$¢ dodatku paszowego,

— wptyw czynnikéw fizycznych, stosowanych
w procesie produkcji i przechowywania, ta-
kich jak temperatura, wilgotnosé, cisnienie,
czas i opakowanie, na trwato$¢ dodatku pa-
szowego,

— produkty rozpadu lub rozktadu dodatku pa-
szowego, powstate w procesie produkcji
i przechowywania premikséw i pasz,

— okres trwatosci,

b) w przypadku dodatku paszowego z grupy mikro-
organizméw — utrate aktywnosci biologicznej
w warunkach dziatania czynnikéw, o ktérych
mowa w lit. a,

c) w przypadku dodatku paszowego z grupy enzy-
mow:
— produkty reakcji enzymatycznych lub che-
micznych dodatku paszowego ze sktadnikami
pasz,

— produkty rozpadu dodatku paszowego po-
wstate w warunkach przechowywania pasz;

2) badania wtasciwosci fizykochemicznych, biologicz-
nych lub technologicznych dodatku paszowego, in-
nych niz wymienione w pkt 1, ustalajace:

a) w przypadku substancji czynnej okreslonej che-
micznie:

— wtasciwosci konieczne do uzyskania i utrzy-
mania jednorodnych mieszanin w premik-
sach i paszach,

— witasciwosci dotyczace pylenia,
— wtasciwosci elektrostatyczne,
— rozpuszczalnosé,

b) w przypadku dodatku paszowego z grupy mikro-
organizmoéw i grupy enzymow — wytrzymatosé
na rozpad lub utrate aktywnosci biologicznej
w $rodowisku przewodu pokarmowego lub in
vitro;

3) badania ustalajace niezgodnosci lub interakcje do-
datku paszowego z paszami, nosnikami, dodatka-
mi paszowymi dopuszczonymi do wytwarzania
i wprowadzenia do obrotu lub produktami leczni-
czymi.

4. Badania dodatku paszowego ustalajace jego za-
wartosé w premiksach i paszach, wyrazong jako:

1) zawartos$é substancji czynnej w premiksie lub paszy
— w przypadku substancji czynnej okreslonej che-
micznie;

2) liczba jednostek formujacych kolonie na 1 g —
w przypadku dodatku paszowego z grupy mikroor-
ganizmow;

3) liczba jednostek aktywnosci na 1 g — w przypadku
dodatku paszowego z grupy enzymow.

Il. Materiaty paszowe: biatko uzyskiwane z mikroor-
ganizmow nalezacych do grup bakterii, drozdzy,
glonéw i grzybow; produkty uboczne uzyskane
w procesie wytwarzania aminokwasow w drodze
fermentacji; aminokwasy i ich sole; hydroksyanalo-
gi aminokwasow; niebiatkowe zwiazki azotowe

1. Badania tozsamosci mikroorganizmu nalezgce-
go do grupy bakterii, drozdzy, glonéw lub grzybow
ustalajace:

1) pochodzenie;
2) cechy morfologiczne;
3) wtasciwosci biologiczne;

4) modyfikacje genetyczng, w przypadku szczepow
modyfikowanych genetycznie;

5) bezpieczenstwo stosowania:
a) szkodliwosé,

b) zdolnos¢ przezycia poza srodowiskiem do wzro-
stu hodowli,

c) wptyw na srodowisko;

6) statosé i czystos¢ hodowanych szczepow.

2. Badania wtasciwosci materiatu paszowego usta-
lajgce:

1) wtasciwosci fizyczne i fizykochemiczne, a w szcze-
galnosci:
a) budowe makroskopowag i mikroskopows,
b) wielkos$é czastek,
c) gestosé,
d) ciezar wtasciwy,
e) zdolnos¢ pochtaniania wody,
f) rozpuszczalnosé,
g) wtasciwosci elektrostatyczne;

2) sktad chemiczny:

a) zawartosé wody, biatka surowego, ttuszczu suro-
wego, wtdékna surowego, popiotu surowego,
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weglowodandéw oraz granice zmiennosci tych
zawartosci,

b) zawartos¢ azotu ogélnego amonowego, amido-
wego, azotandw i azotynow, kwaséw nukleino-
wych oraz biatek,

c) sktad jakosciowy i ilosciowy aminokwasow
ogdlnych i wolnych oraz zasad purynowych i pi-
rymidynowych,

d) sktad jakosciowy i ilosciowy ttuszczow ogol-
nych: kwasow ttuszczowych, sktadnikéow nie-
zmydlajacych sie, barwnikéw rozpuszczalnych
w ttuszczach i fosfolipidow,

e) sktad frakcji weglowodanowej,

f) sktad jakosciowy i ilosciowy sktadnikow nie-
organicznych,

g) sktad jakosciowy i ilosciowy witamin,

h) sktad jakosciowy i ilosciowy innych sktadnikow,
w tym:
— dodatkéw paszowych,
— pozostatosci substratu i rozpuszczalnikéw,

— innych potencjalnie szkodliwych pozostatosci
metabolizmmu pozywki uzytej do hodowli mi-
kroorganizmu i procesu wytwarzania;

3) zanieczyszczenia mikrobiologiczne materiatu pa-
szowego;

4) trwatos$é materiatu paszowego w warunkach prze-
chowywania;

5) trwato$é materiatu paszowego w warunkach prze-
chowywania pasz zawierajgcych dany materiat pa-
SZOWYy.

3. Badania materiatu paszowego ustalajgce jego
zawartos¢ w mieszankach paszowych petnoporcjo-
wych i dziennych dawkach pokarmowych dla zwierzat,
dla ktérych materiat paszowy jest przeznaczony, zwa-
nych dalej ,zwierzetami docelowymi”.

Czesé B. Badania potwierdzajagce skutecz-
nos¢ dziatania produktow

I. Dodatki paszowe

1. Badania majace na celu ustalenie wptywu dodat-
ku paszowego na cechy premiksow i mieszanek paszo-
wych, dotyczace grup dodatkéw paszowych takich, jak:

1) przeciwutleniacze;

2) konserwanty;

3) substancje wigzace;

4) substancje emulgujace;
5) substancje stabilizujace;
6) substancje zelujace;

7) regulatory kwasowosci;

8) mikroorganizmy;
9) enzymy.

2. Badania wptywu dodatku paszowego na produk-
cje zwierzecg wykonywane na zwierzetach docelo-
wych, w poréwnaniu: z ujemng grupa kontrolna (bez
dodatkoéw paszowych z grup: antybiotykow, stymula-
toréow wzrostu lub kokcydiostatykéw i innych produk-
tow leczniczych) oraz ewentualnie z dodatnig grupa
kontrolng (otrzymujaca pasze zawierajgce dodatki pa-
szowe juz zarejestrowane o znanej skutecznosci dziata-
nia, wedtug zalecanego dawkowania), ustalajace:

1) w przypadku dodatku paszowego zaliczanego do
grupy kokcydiostatykow i innych produktow lecz-
niczych:

a) przeznaczenie,
b) wiasciwosci profilaktyczne,

c) wptyw na strawnos$¢ paszy i przyrost masy ciata
zwierzat,

d) wspotzaleznosé miedzy wzrostem zwierzat i wy-
korzystaniem paszy w przypadku ptakow prze-
znaczonych na tucz, remont kur niosek i kréli-
kow,

e) wptyw na zaptodnienie jaj i wylegowosé w przy-
padku ptakéw hodowlanych;

2) w przypadku dodatku paszowego majgcego wptyw
na produkcje zwierzeca, innego niz wymieniony
w pkt 1, wptyw na:

a) pobranie paszy,
b) mase ciata,
c) strawnosé paszy,

d) jakosé srodkdw spozywczych pochodzenia zwie-
rzecego i ich wydajnosg,

e) parametry korzystne dla zwierzecia, $Srodowiska,
producenta lub konsumenta, inne niz wymienio-
ne w lit. a—d,

f) zalezno$é efektu od dawki.

3. Badania majace na celu ustalenie jakosci zdro-
wotnej srodkéw spozywcezych pochodzacych od zwie-
rzat, ktérym podawano dodatek paszowy.

4. W przypadku grup dodatkéw paszowych innych
niz mikroorganizmy i enzymy przeprowadza sie¢ bada-
nia ustalajgce wptyw dodatku paszowego na charakte-
rystyke odchodéw zwierzecych.

Il. Materiaty paszowe: biatko uzyskiwane z mikroor-
ganizmow nalezacych do grup bakterii, drozdzy,
glonéw i grzybow; produkty uboczne uzyskane
w procesie wytwarzania aminokwaséw w drodze
fermentacji; aminokwasy i ich sole; hydroksyanalo-
gi aminokwasow; niebiatkowe zwiazki azotowe

1. Badania ustalajgce warto$é odzywczg materiatu
paszowego jako zrodta azotu lub biatka obejmujace ba-
dania:
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1) chemiczne ustalajgce sktad aminokwasowy biatka
materiatu paszowego;

2) biochemiczne;

3) mikrobiologiczne ustalajgce tempo wzrostu kolonii
bakterii;

4) biologiczne przeprowadzane na zwierzetach labo-
ratoryjnych w celu ustalenia wartosci biatka.

2. Badania biologiczne wykonywane na zwierze-
tach docelowych, w poréwnaniu z dodatnig grupa kon-
trolng, otrzymujacg w paszy réwnowazne ilosci azotu
biatkowego, a w przypadku zwierzat przezuwajacych
— azotu ogdlnego, obejmujace:

1) badania majace na celu ustalenie wartosci odzyw-
czej materiatu paszowego jako uzupetniajgcego
zrédta azotu, biatka i energii w dawkach pokarmo-
wych przeznaczonych dla zwierzat w réznych sta-
nach fizjologicznych, w tym okresu wzrostu, cigzy,
niesnosci;

2

~

badania ustalajgce wptyw materiatu paszowego
na:

a) wzrost zwierzat,
b) strawnosé paszy,
c¢) zachorowalnosg,
d) $miertelnosg;

3) badania ustalajgce optymalng zawartos¢ materiatu
paszowego w dawkach pokarmowych;

4) badania ustalajgce wptyw materiatu paszowego na
jakos$é zdrowotng srodkéw spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego.

Czesé C. Badania potwierdzajace
czenstwo produktow

bezpie-

I. Dodatki paszowe

1. Badania wykonywane na zwierzetach docelo-
wych obejmujace:

1) badania tolerancji majace na celu ustalenie:

a) marginesu bezpieczenstwa dodatku paszowego
(tj. marginesu miedzy maksymalnym poziomem
zalecanej dawki w paszach a minimalnym pozio-
mem powodujacym niekorzystne efekty),

b) ewentualnego szkodliwego wptywu na potom-
stwo lub zdolnosci rozrodcze samcéw lub samic,
w przypadku dodatku paszowego, ktérego sub-
stancje czynne sg okreslone chemicznie;

2) badania mikrobiologiczne majace na celu ustalenie
bezpieczehstwa mikrobiologicznego dodatku pa-
szowego:

a) w przypadku substancji czynnej okreslonej che-
micznie, ktére na poziomie zawartosci w paszy

odznaczaja sie wtasciwosciami przeciwbakteryj-

nymi:

— ustalajgce minimalne stezenie hamujace
(MIC) dla endogennych i egzogennych bakte-
rii chorobotwodrczych i niechorobotwadrczych,

— badania polowe w celu monitorowania opor-
nosci bakteryjnej na dodatek paszowy,

b) w przypadku substancji czynnej okreslonej che-
micznie badania w zakresie zdolnosci dodatku
paszowego do:

— pobudzania opornosci krzyzowej na dane an-
tybiotyki,

— selekcji opornych szczepdw bakterii w warun-
kach polowych u zwierzat docelowych, bada-
nie mechanizmoéw genetycznych przekazywa-
nia genéw opornosci,

c) w przypadku substancji czynnej okreslonej che-
micznie badania majace na celu ustalenie wpty-
wu dodatku paszowego:

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

— na siewstwo lub wydalanie mikroorganizmoéw
wywotujgcych choroby odzwierzece, takich
jak Salmonella spp, Campylobacter spp,

d) w przypadku dodatku paszowego z grupy mikro-
organizmow badania ustalajgce:

— opornos$é krzyzowa na antybiotyki stosowane
w terapii,

— MIC dla drobnoustrojow odznaczajacych sie
opornosciag chromosomowa, ktére powstaty
w srodowisku in vitro oraz podtoze genetycz-
ne tej opornosci,

— wptyw na mikroflore i kolonizacje przewodu
pokarmowego,

— opornosé na antybiotyki,

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

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

3) badania metabolizmu i pozostatosci w przypadku
substancji czynnej okreslonej chemicznie, przepro-
wadzane z uzyciem dodatku paszowego oznako-
wanego, obejmujace:

a) badania metabolizmu substancji czynnych usta-
lajace:
— szybkos¢ i wielkos$é wchtaniania,
— rozmieszczenie,

— drogi wydalania (mocz, kat, skrzela, z6t¢, wy-
dychane powietrze, mleko lub jaja),
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— metabolity gtéwne (> 10 %) i metabolity
(< 10 %), ktére moga odznaczaé sie dziata-
niem toksycznym,

— rozmieszczenie  substancji  znacznikowej
w czes$ciach jadalnych zwierzat przeznaczo-
nych do spozycia przez ludzi orazw mleku i ja-
jach,

b) badania pozostatosci dodatku paszowego usta-
lajace:

— rodzaj pozostatosci (substancje czynne, meta-
bolity, produkty rozpadu, pozostatosci zwia-
zane?)), ktére stanowia ponad 10 % wszyst-
kich pozostatosci, z uwzglednieniem metabo-
litdbw majacych dziatanie toksyczne, w cze-
$ciach jadalnych zwierzat przeznaczonych do
spozycia przez ludzi oraz w mleku i jajach,

— zawartosé pozostatosci w czesciach jadalnych
zwierzat przeznaczonych do spozycia przez lu-
dzi oraz w mleku i jajach w okresie eliminacji,

— tkanki docelowe?),
— pozostatosci substancji znacznikowej?,

—tempo eliminacji pozostatosci substancji
znacznikowej z tkanek docelowych, mlekai jaj
po wycofaniu dodatku paszowego, celem wy-
znaczenia wtasciwego okresu karencji dodat-
ku paszowego.

2. Badania biologiczne wykonywane na zwierze-
tach laboratoryjnych z uzyciem substancji czynnych
oraz ich gtéwnych metabolitéw obejmujace:

1) badania toksykologiczne majace na celu ustalenie:

a) toksycznosci ostrej (nie dotyczy mikroorgani-
zmow),

b) dziatania genotoksycznego i mutagennego sub-
stancji czynnych, ich metabolitéw i produktow
rozpadu (nie dotyczy mikroorganizmaoéw),

c) krétkotrwatej toksycznosci przewlektej (co naj-
mniej 3 miesigce) po podaniu doustnym (nie do-
tyczy mikroorganizmow),

d) dtugotrwatej toksycznosci przewlektej po poda-
niu doustnym (dotyczy substancji czynnych
okreslonych chemicznie),

e) dziatania rakotwoérczego substancji czynnych
okreslonych chemicznie,

2) Pozostatosci dodatku paszowego zwigzane stanowia frak-
cje pozostatosci w tkance, nieposiadajaca znaczenia fizyko-
chemicznego lub biologicznego, ktéra powstata w wyniku
utworzenia wigzania kowalencyjnego metabolizmu dodat-
ku paszowego z makromolekutami komdérkowymi.

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

4 Pozostato$é substancji znacznikowej jest to pozostatosé,
ktorej stezenie wystepuje w znanym stosunku do wskazni-
ka, przy ktorym catkowite stezenie pozostatosci w tkance
docelowej zanika do wielkosci MRL.

f) wptywu substancji czynnych okreslonych che-
micznie na reprodukcje, obejmujgce dwa poko-
lenia zwierzat,

g) dziatania teratogennego substancji czynnych
okreslonych chemicznie, obejmujace:

— badanie embriotoksycznosci,
— badanie toksycznosci dla ptodu;

2) badania metabolizmu substancji czynnej okreslo-
nej chemicznie, majace na celu ustalenie ich:

a) wchtaniania,
b) rozmieszczenia,
c) drog wydalania,

d) gtéwnych metabolitéw;

3) badania ustalajgce biodostepno$¢ pozostatosci
zwigzanych, to jest zawartych w srodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzecego;

4) inne badania toksykologiczne i farmakologiczne
substancji czynnych okreslonych chemicznie i ich
pozostatosci;

5) badania ustalajgce poziom substancji czynnej okre-
slonej chemicznie, niepowodujgcy skutkow nega-
tywnych (NOEL), wyrazony w mg substancji czyn-
nej na kg masy ciata na dobe.

3. Badania bezpieczenstwa dodatku paszowego dla
konsumentéw srodkéw spozywczych pochodzacych
od zwierzat, u ktdrych produkty byty stosowane (doty-
czy substancji czynnych okreslonych chemicznie), ma-
jace na celu:

1) wyznaczenie wartosci dopuszczalnego dziennego
spozycia (ADIl), wyrazonej jako ilos¢ mg dodatku
paszowego przypadajgca na osobe na dobe;

2) wyznaczenie wartosci Najwyzszego Dopuszczalne-
go Stezenia Pozostatosci (MRL) dodatku paszowe-
go;

3) okreslenie okresu karencji dla dodatku paszowego
na podstawie wartosci MRL.

4. Badania toksykologiczne majace na celu ustale-
nie bezpieczenstwa dodatku paszowego dla pracowni-
kéw zatrudnionych przy produkcji, obstudze lub stoso-
waniu dodatku paszowego lub dodatku paszowego
wtgczonego do premikséw i pasz, obejmujace:

1) skutki dziatania na uktad oddechowy;
2) skutki dziatania na oczy i skore;

3) toksycznos¢ systemowa.

5. Badania bezpieczenstwa stosowania dodatku pa-
szowego, majace na celu ochrone srodowiska glebo-
wego i wodnego, obejmujace dwa etapy badan,
w przypadku substancji czynnych okreslonych che-
micznie:
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1) etap | obejmujacy badania ustalajace:

a) zakres wptywu na srodowisko dodatku paszowe-
go i jego metabolitow, biorac pod uwage wyniki
badan, w szczegodlnosci:

— fizykochemicznych,
— mikrobiologicznych,
— metabolizmu i pozostatosci,

b) zakres przewidywanej zawarto$ci w nawozie
oraz $rodowisku (PEC) glebowym i wodnym
gtéwnych pozostatosci dodatku paszowego;

2) etap Il przeprowadzany w przypadku wprowadza-
nia dodatku paszowego do srodowiska, majacy na
celu ustalenie potencjalnej akumulacji biologicznej
dodatku paszowego i jego gtéwnych metabolitéw
oraz wptywu dodatku paszowego na przewidywa-
ny margines bezpieczenstwa, obejmujacy dwa eta-
py badan:

a) etap IIA obejmujacy badania ustalajace:

— zakres przewidywanej zawartos$ci w srodowi-
sku (PEC), glebowym i wodnym, gtéwnych
pozostatosci dodatku paszowego w celu
stwierdzenia trwatosci zmian obserwowa-
nych w etapie |,

— wspotzaleznosci pomiedzy narazeniem, za-
wartoscig dodatku paszowego i jego gtow-
nych metabolitow a kréotkotrwatym dziata-
niem szkodliwym dla gatunkéw zwierzat in-
nych niz docelowe oraz roslin w srodowisku
wodnym i glebowym,

— zakres przewidywanej zawartosci niepowo-
dujacej zadnych skutkow (PNEC) w $srodowi-
sku,

b) etap IIB obejmujacy szczegotowe badania eko-
toksykologiczne, przeprowadzany:

— w przypadku koniecznosci uzupetnienia wyni-
kéw badan, o ktérych mowa w lit. a,

— w przypadku, gdy stosunek wartosci PEC do
PNEC jest wyzszy od 0,1,

— w przypadku wysokiej trwatosci w glebie (DT
90 > 1 roku) przy statej zawartosci powyzej
10 g/kg w glebie.

6. Badan, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 2, nie wyko-
nuje sie w przypadku:

1) gdy budowa chemiczna dodatku paszowego i jego
gtéwnych metabolitow wskazuje, ze jest on sub-
stancja fizjologiczng (witamina, substancja mine-
ralna);

2) gdy dodatek paszowy przeznaczony jest dla zwie-
rzat domowych;

3) srodowiska glebowego, jezeli:

a) wartos¢ PEC w przypadku tacznej zawartosci
gtéwnych pozostatosci dodatku paszowego
w nawozie nie przekracza 100 pg/kg,

b) okres potowicznego rozktadu (DT 50) gtéwnych
pozostatosci w nawozie nie przekracza 30 dni lub
gdy ich zawartos¢ po rozktadzie nie przekracza
100 ug/kg,

c) wartosé PEC w glebie (5 cm gtebokosci) nie prze-
kracza 10 pg/kg;

4) sSrodowiska wodnego, jezeli warto$¢ PEC w zbiorni-
kach wodnych lub wodach powierzchniowych nie
przekracza 0,1 pg/l.

Il. Materiaty paszowe: biatko uzyskiwane z mikroor-
ganizmow nalezacych do grup bakterii, drozdzy,
glonéw i grzybow; produkty uboczne uzyskane
w procesie wytwarzania aminokwaséw w drodze
fermentacji; aminokwasy i ich sole; hydroksyanalo-
gi aminokwasow; niebiatkowe zwiazki azotowe

1. Badania biologiczne wykonywane na zwierze-
tach docelowych w poréwnaniu z ujemna grupa kon-
trolng, otrzymujacg w paszy rownowazne ilosci azotu
biatkowego, a w przypadku zwierzat przezuwajacych
— azotu ogdlnego, obejmujace:

1) badania tolerancji majgce na celu ustalenie:

a) marginesu bezpieczenstwa stosowania materia-
tu paszowego (tj. marginesu miedzy maksymal-
ng zawartoscia w dziennej dawce pokarmowej
a minimalng ilosciag powodujgca niekorzystne
efekty),

b) wptywu materiatu paszowego na reprodukcje
i ptodnosé zwierzat;

2) badania mikrobiologiczne obejmujace badania nad
wptywem materiatu paszowego na drobnoustroje
flory jelitowej przewodu pokarmowego oraz zasie-
dlenie przewodu pokarmowego przez drobno-
ustroje chorobotworcze;

3) badania laboratoryjne obejmujgce badania pozo-
statosci materiatu paszowego (substrat, pozywka
do hodowli, rozpuszczalniki, zanieczyszczenia)
w srodowiskach spozywczych pochodzenia zwie-
rzecego oraz wydalinach zwierzat.

2. Badania biologiczne wykonywane na zwierze-
tach laboratoryjnych w poréwnaniu z ujemng grupa
kontrolng, otrzymujgca w paszy réwnowazne ilosci
azotu biatkowego, a w przypadku zwierzat przezuwaja-
cych— azotu ogdlnego, obejmujace:

1) badania metaboliczne lub biochemiczne materiatu
paszowego w organizmie zwierzat majace na celu
ustalenie jego:

a) wchtaniania,

b) rozmieszczenia,
c) metabolizmu,
d) wydalania;

2) badania toksykologiczne majace na celu ustalenie:

a) dziatania mutagennego w odniesieniu do zanie-
czyszczen lub pozostatosci materiatu paszowe-
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go, z uwzglednieniem testéw monitoringowych
in vitro,

b) krotkotrwatej toksycznosci przewlektej (co naj-
mniej 3 miesiace),

c) dtugotrwatej toksycznosci przewlektej (u szczura
— co najmniej 2 lata, u myszy — co najmniej
80 tygodni),

d) dziatania rakotwodrczego,

e) dziatania teratogennego, z uwzglednieniem ba-
dania embiotoksycznosci,

f) wptywu na reprodukcje i ptodnos$é, obejmujace
dwa pokolenia zwierzat.

3. Badania majgce na celu ustalenie bezpieczen-
stwa stosowania materiatu paszowego dla srodowiska
w zaleznosci od budowy chemicznej jego pozostatosci
(substratu, pozywki, rozpuszczalnikéw i zanieczysz-

czen) w wydalinach zwierzat docelowych, obejmujace
badania ustalajace:

1) zachowania pozostatosci materiatu paszowego
w nawozie oraz srodowisku glebowym i wodnym;

2) wptyw pozostatosci materiatu paszowego na orga-
nizmy i roslinno$é srodowiska glebowego i wod-
nego.

4. Badania majace na celu ustalenie bezpieczen-
stwa stosowania materiatu paszowego dla pracowni-
kéw zatrudnionych przy produkcji, obstudze lub stoso-
waniu materiatu paszowego lub materiatu paszowego
wtgczonego do premikséw i pasz, obejmujace:

1) skutki dziatania na uktad oddechowy;
2) skutki dziatania na oczy i skore;

3) toksycznosé systemowa.

1689
OBWIESZCZENIE MARSZAtKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 10 wrzesnia 2003 .

w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o poreczeniach i gwarancjach udzielanych przez Skarb Pan-
stwa oraz niektore osoby prawne

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze usta-
wy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw norma-
tywnych i niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U.
Nr 62, poz. 718,z 2001 r. Nr 46, poz. 499, 22002 r. Nr 74,
poz. 676 i Nr 113, poz. 984 oraz z 2003 r. Nr 65, poz. 595)
ogtasza sie w zataczniku do niniejszego obwieszczenia
jednolity tekst ustawy z dnia 8 maja 1997 r. o porecze-
niach i gwarancjach udzielanych przez Skarb Pahstwa
oraz niektére osoby prawne (Dz. U. Nr 79, poz. 484),
z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1) ustawg z dnia 17 lipca 1997 r. o zmianie ustawy
o poreczeniach i gwarancjach udzielanych przez
Skarb Panstwa oraz niektére osoby prawne (Dz. U.
Nr 80, poz. 511),

2) ustawa z dnia 12 maja 2000 r. o zasadach wspiera-
nia rozwoju regionalnego (Dz. U. Nr 48, poz. 550),

3) ustawg z dnia 7 czerwca 2000 r. 0 zmianie ustawy
0 poreczeniach i gwarancjach udzielanych przez
Skarb Panstwa oraz niektére osoby prawne (Dz. U.
Nr 60, poz. 693),

4) ustawa z dnia 8 wrzesnia 2000 r. o zmianie ustawy
o autostradach ptatnych oraz o zmianie innych
ustaw (Dz. U. Nr 86, poz. 958),

5) ustawg z dnia 3 lutego 2001 r. o0 zmianie ustawy
o niektérych formach popierania budownictwa
mieszkaniowego i ustawy o poreczeniach i gwa-

rancjach udzielanych przez Skarb Panstwa oraz
niektore osoby prawne (Dz. U. Nr 16, poz. 167),

6) ustawag z dnia 6 lipca 2001 r. o zmianie ustawy o po-
reczeniach i gwarancjach udzielanych przez Skarb
Panstwa oraz niektére osoby prawne (Dz. U. Nr 81,
poz. 876),

7) ustawg z dnia 1 marca 2002 r. o zmianach w orga-
nizacji i funkcjonowaniu centralnych organéw ad-
ministracji rzgdowej i jednostek im podporzadko-
wanych oraz o zmianie niektérych ustaw (Dz. U.
Nr 25, poz. 253, Nr 200, poz. 1689 i Nr 230,
poz. 1923),

8) ustawag z dnia 4 lipca 2002 r. o zmianie ustawy o po-
reczeniach i gwarancjach udzielanych przez Skarb
Panstwa oraz niektére osoby prawne (Dz. U.
Nr 121, poz. 1032),

9) ustawg z dnia 23 listopada 2002 r. o zmianie usta-
wy o poreczeniach i gwarancjach udzielanych
przez Skarb Panstwa oraz niektore osoby prawne
oraz o zmianie niektérych ustaw (Dz. U. Nr 216,
poz. 1824),

10) ustawa z dnia 27 marca 2003 r. o0 zmianie ustawy
0 poreczeniach i gwarancjach udzielanych przez
Skarb Panstwa oraz niektore osoby prawne (Dz. U.
Nr 83, poz. 758),



